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BUENOS AIRES, 
10 JUL 2012 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-015610-11-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA 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 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, 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). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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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 

J. 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. 

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. 

+r 
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Por ello; 

DISPOS1C10N N° 3 9 4 7 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS 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 CEPOREX y nombre/s genérico/s CEFTRIAXONA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por INVESTI FARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

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

forma parte integrante de la misma. 

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

prospecto/s figurando como Anexo !I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo !II 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- 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. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, n y In. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1,-0047-0000ilS610-11-S 

DISPOSICIÓN N0: 3 9 4 :J 
()TTO A. ORSINGBER 

~Ue-INTERVENTOR 
~JlLA.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N~ 9 4 7 

Nombre comercial: CEPOREX 

Nombre/s genérico/s: CEFTRIAXONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ.BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, 

ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

ti detallan a continuación: , 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: JOlOD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

~ 
r INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 
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ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS II Y I1I). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 500 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

S. Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 500 mg. 

Excipientes: ------------

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 

Genérico/s: -----------

Excipientes: LlDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, AGUA PARA INYECTABLES 

C.S.P. 2 mi. 
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Origen del producto: Sintético o Semislntético 

Vía/s de administración: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA 

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

DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I. 

Presentación: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas con 500 mg con 

sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas 

con 500 mg con sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

~ Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: J01DD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMEN ES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 
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INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS 11 Y 111). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

S CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 
, 

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg. 

Excipientes: ------------

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 

Genérico/s: -----------

Excipientes: L1DOCAINA CLORHIDRATO 35 mg, AGUA PARA INYECTABLES 

C.S.P. 3.5 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Vía/s de administración: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA 

394 7 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPO N 

DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I. 

Presentación: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus 

correspondientes ampollas con 3.5 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas 

con 1 gr. con sus correspondientes ampollas con 3.5 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

S, Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: J01DD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 
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BILIARES Y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS 11 Y 111). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNlCAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODlCA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 

GenériCO/S: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODlCA) 1000 mg. 

Excipientes: ------------. 

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 

Genérico/s: -----------

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES 10 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON 
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DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1. 

Presentación: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus 

correspondientes ampollas con 10 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas 

con 1 gr. con sus correspondientes ampollas con 10 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: JOlOD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES Y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 
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INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS II Y III). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BIUARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 2000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 2000 mg. 

Excipientes: ---------------. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV LENTA/PERFUSION IV 

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

DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF 

Presentación: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100, siendo las tres 

últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

r~ 
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Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. J 

r
DISPOSICIóN NO: 3 9 4 1 M~~<" 

Dr. OTTO A. ORSlIiJGBEB 
sue'INTERVENTE)R 

A"N.l\( ....... !1'. 
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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° 3 9 , 7 

~M~~~ 
DI. OTTO A. ORSINGflER 
SUEI·INTE:RVE:NTOR 

A.N.l4 ...... T. 
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 

Inyectable 
Vla Intrlmuscu/ar 500 mg Y 1 9 

Vla Intravenosa 1 9 
Vla Intravenosa (para perfusión) 2 9 

FORMULAS 

CEPOREX Inyectable I.m. 500 mg: 
Cada fraIco ampolla oontlene: Ceftriaxona (oomo ceftriaxona sódica) 500 mg. 
Cada ampolla oon disolvente oontiene: Lldocarna cJomklrato 20 mg; Agua para inyectables 
cap 2 mi. 

CEPOREX Inyectable Lm. 1 g: 
Cada frasco ampola oonliene: Cellrtaxona (oomo oeftriaxona sódica) 1000 mg. 
cada ampo/la oon disolvenle contiene: Lidocarna cIortIldrato 35 mg; Agua para Inyectables 
cap 3,5 mi. 

CEPOREX Inyectable i.v.1 g: 
Cada frasoo ampo/la contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona sódica) 1000 mg. 
cada ampolla oon disoIventII contiene: Agua para inyecIabIes 10 mi. 

CEPOREX Inyectable i.v. (para perfusión) 2 g: 
Cada frasoo ampoMa oonllene: CeftrIaxona (oomo oeftriaxona sódica) 2000 mg. 

ACCiÓN TERAPÉUnCA 
Antibiótioo cetaloaporinioo de amplio espectro y acci6n prolongada, para uso parenteral. 

INDICACIONES 
CEPOREX esIIl indicado para el tratamiento de las siguientes Infe<:cione& ocasionadas por 
gérmenes sensibles: 

• Infecciones del aparato respiralorlo, en particular las neumlonfj~ 
infecciones de la esfera otoninoIaringológlca; 

• Infecciones abdominales (peritonitis, infecciones de las vial del tracto 

9aatJoillleslinal); 
S.A. 

GR 
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• Infecciones renales y de las vlas urinarias; 

• Infecciones de los órganos genHales, inclusive gonorrea; 

• Septicemia; 
• Infecciones de los hueaos, de las articulaciones, de los tejidos blandos, de la piel Y 

heridas; 

• Infecciones en pacientes con defensas inmunitarias disminuidas; 

• Meningitis; 

• Enfermedad de Lyme diseminada (estadios 11 y 111); 
• Profilalcia perioperatoria de las infecciones en caso de intervenciones del tracto 

gastrointestinal, viaa biliares, aparato genitourlnario, pero únicamente en caso de 
contaminación potencial o manifiesta. 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA 
La acción bactericicla de la Ceftriaxona resulta de la inhlb/ci6n de la slnte818 de la pared 

bacteriana. La Ceftriaxona presenta alto graclo de estabilidad frente a las tJet&.lactamuas 
(tanto penicllinasas como cefalosporinasas) de las bacterias Gram-posltivas y Gram­
negativas. 
La Ceftriaxona ha demoetrado ser activa frente a la mayoria de lal capas de los siguientes 
microorganismos, tanto In vitro como en las infecciones cllnlcaa: 
~ MI'ObIa 0_,..1-.: AcineIobacfer 1wotrI. AcInetobact9r anitratus' 
(principalmente A. beumanll), Aeromonas hydrofila, AJcaligenss (asca/is, AJcal/genes 
odorans, Bacterias del género Alcaligenes, Borra/ia burgdolferl, Burlcholdflria cepacia, 

Capnocytophaga spp., Citrtlbacter divef3US (incluso C. amaJonatfcus), Citrobect9r treund/l. 
Escherichla coIi, Enterobacter aerogenN', Enterobact9r cIoacae', Enterobact9r spp (otros) " 

Haemophllus ducreyi, Haemophllus Influenzae, HaemophIIus parainfluenzae, Hafnia Atves, 
KIebsieIIa oxytoca, KIebBieIIa pneumon/afI, Moraxella catBJTf1aJis, Moraxella osIoansis, 
Motaxella spp (otros), Motganella motrJ8nii. Neisseria (JOIIOfThoeae (lfICIuyendo cepas 

productoras de penic//fnasas), Neisseria menillgitidIs. PasteUt'ella muttocIda, Plesiomonas 
shigel/oldes, Protsus mirabilis, Proteus penneri', PTOtsus vulgaris, Pseudomona 
fluorescens', Pseudomonas spp. (otros), Providencia rettgeri, Providencia $pp. (otros), 

SalmonaI/a Typha, Salmona1/a spp. (tipo enteritidis). Serratia marcescens, Sarratia spp. 
(otros), Shigalla spp., Vibrio spp., Yerslnia enterocolitlca, Y6f8inia spp. (olro$). 
B.c:t8..... aeroblu 01"8/llilO81tiv .. : Staphylococcus auT8US (MndIIe a meticilina), 
Estafilococos coagulasa-negativos, streptococcus pyogenas (beta-hemolltico del grupo A), 

Streptococcus agalacliae (bebHlemo/ltico del grupo B), Estreptococos beta-IlemoIltlcOll (ni 
grupo A ni B), streptococcus vlridans, St!eptococcus pneumon/ae. 
BIIcterlaa anurobla: BacteroideB spp.3 (sensibles a la bRis), C/ostridIum 
C. perfringans), Fusobactertum nucleaturn, Fusobacterium spp. (otros), G a 
(antes Peptococcus), especies de Peptostraptococcus. 

G 
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Res ..... cla.: 
'-Algunos aislamientos de estas especies son resistentes a ceftriaxona debido 
principalmente a la producción de beta-lactamasas codificadsl cromosómlcamente. 
2. Algunos aislamientos de Klebslella pneumonlae son resistentes a la cellriaxona debido a la 
producción de beta-lactamasas mediada por plásmldos . 
•. Algunos aislamientos de Bact8lOides spp. son resistentes a la cef/rlsxOlla. Numerosas 
cepas de Bacteroides (en especial B. fragiJis) productores de beta-Iactamasa son resistentes 
a la ceftrIaxona. 

CIostridium difficile es resistente a la ceftrIaxona. 
Algunas especies de staphylococcus resistentes a la meticillna son resistentes a las 
oefaIosporinas, Incluida la ceftriaxona. En general, Enterococcus fetICS/is, Enter000ccu8 
faecium y Usterla monocytogenes son resistentes. 
Numerosas cepas de génnenes aerobios Gram-negatlvos que presentan resistencia múltiple 
a otros antibióticos tales oomo las aminopenicilinas y las ureldopenlcilinas, antiguas 
cefalosporlnas y aminogIueó8idoll. son sensibles a la ceftrjaxona. 
Treponema peUidum es sensible In vitro yen el animal. Estudios dlnlcos evidenciaron que la 
sl1llls primaria y seeundarla responde bien al tratamiento con ceftrjaxona. 
Con pocas excepciones, los aislamientos cffnicos de Pseudomona aervg/no8a son 
resistentes a ceftriaxona. 

Fal111l1COCln6tIca: 
Todos los parámetros fannacocin6ticos son dep!ndlentes de la dcel., excepto la vida media 
de eliminación. Luego de la adminiRacfón intramuscUlar de 1 gramo de ceftriaxona se 
obtiene una concentrecf6n pIasmética mllldma de alrededor de 80 lIg/ml a las 2 ó 3 horas. 
Con la perfusión intravenosa de una dosis única de 1 gramo, a los 30 minutos se obtiene 
una concentración plasmática de 140 a 195 lIg/ml. Con la perfusión intravenosa de una 
dosis única de 2 gramos, la concentración plaam4itica a los 30 minutos es de 240 a 270 
1Ig/m1. Las lIreas bajo la curva de concentración tiempo son Idénticas con la administración 
intramuscular e Intravenosa, conIInnando que la biodisponibilidad de la Ceftriaxona por vla 
Intramuscular as de 100 'MI. El volumen de distribución es de 7 a 12 litros. La Ceftrlaxona se 
une de manera reversible a la albúmina y dicha unión disminuye en la medida que la 
concentración aumenta. La Ceftri8xona difunde répldamente al Ifquido intersticial, donde 
alcanza concentraciones bactericidas para los génnenes sen.ibles. que duran mlla da 24 
horas y presenta una buena penetración en los tejidos y Ifquldos orgánicos (pulmones, 
corazón, vlas biliares. hfgado, oldo medio. mucosa nasal. hueso y Ifqul orraquldeo, 
pleural. prostático y sinovial). La vida media p/asmétlca de ceftrlaxona n el ad es de 8 
horas, siendo 2 a 3 veces mayor en el reci6n nacido y en los mayo .... d 75 allos . 
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En recién nacidos, lactantes y nillos con meningitis, la c:oncentracI6n plasmática máxima en 
liquido cefalorraquídeo se alcanza a las 4 horas tras la administración intravenosa y 
corresponden al 17% de la concentración plasmática. En adult08, concentraciones efectivas 
en liquido cefaIorraquldeo en las meningitis bacterianas se alcanzan alrededor de las 2 
horas siguientes a la administración intravenosa, y persisten por encima de la c:oncenIración 
Inhiblloria mlnima durante 24 horas. la Ceftt1axona atraviesa la barrara placentaria y se 
elimina en pequet\aS cantidades en la leche humena (3 a 4% de la c:onoentración 
plasmática). la Ceflriaxona no es metabolizada en el organismo, sólo es transformada en 
metabollt08 inactivos por la flora Intestinal luego de ser excretada en la bilis. la Ceftriaxona 
es eliminada sin cambios en la orina (50 a 60%) y la bilis (40 a 50%). En los recién nacidos 
la eliminación es renal en un 70%. 

POSOLoolA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

DoIiIs habitual: 
Adultos y nill91 mayores de 12 anos: CEPOREX 1 ó 2 gramos, una vez por dla (cada 24 
horas). 
En Infecciones severas o en presencia de gérmenes medianamente sensibles puede 

aumentarse la dosis hasta 4 gramos, una vez por dla. 
Recién nacido' !hasta !os 14 dlaal: 20-50 mg/kgldla, sin sobrepasar los 50 rng/kg. No es 
necesario establecer difenmc:ias en1le recién nacidos prematuros y con edad gestaclonal 
normal. 
lactantes y ninos 115 dlas hasta 12 allos): 20-80 mg/kgIdla. En nl/los con peso COIpOrBI 
mayor de 50 kg, deberá administrarse la dosis del adulto. Las do8Is intravenosas de 50 
mgJkg de peso o milis, deberén suministrarse por perlusi6n en un periodo no menor de 30 

minutos. 
Ancianos: Administrar la dosis habitual recomendada para adultos; no 81 necesaria ningl.lla 
modificaci6n. 
Duración del tnámlento: 
Varia según la indicación y la evolución de la enfermedad. 
Tratamiento asociado: 

En condiciones experimentales se ha demostrado sinerglsmo entre la Ceflriaxona y los 

amlnoglucósidos sobre numerosos bacilos Gram-nag8tivos. A peear de que el aumento de 
actividad de estas asoaaciones no es siempre predecible, debe considerarse IU empleo en 
el tratamiento de las infecciones graves, que ponen en riesgo la vida del paciente, debidas a 
organismos !alea como Ps8udomona eruginosa. Para 8Yitar problemas de incompatibilidad 
flsIca, ambas drogas deben ser admlniltradas por separado, en las dos',· __ ~i8IlCladlS 
Rec:omendacloMS posológ/cu .. pec:III .. : 
Meningitis bacteriana: En lactantes y ninos, comenzar el tratamiento n dosis de 100 mgIkg 

(no exceder los 4 gramos), una vez por dla. Una vez iclenlificaclo el org nlamo ca I y 
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detenninada su sensibilidad, la dos/s puede ser reducida. Se ha demostrado la efectividad 
de los siguientes esquemas de duración del tratamiento: NeJss8ffa meningitidis: 4 di .. ; 

Haemophilus In"uenzae: 6 dlas; Streptococcus pneumonlaa: 7 di •. 

Enfermedad de Lyme Cbone!iosisl: NlIIoa y adultos: 50 mg/kg hasta un méxlmo de 2 gl'lll'l106 
una vez por día, durante 14 di ... 

Gonorrea: Para la gonorrea no complicada (cepas produetora8 y no productoras de 
penicllinasa) , se recomienda una inyección Intramuacular única de 250 rng. 
ProIilaxiJ perioperatoria: Una dosis Ilnica de 1 ó 2 gramos, 30 a 90 minutos antes del acto 
quirúrgico. En clrugla colorrectal, se ha demostrado la efectividad de la administración 

concurrente (pero por separado) de Ceftriaxona y un derivado nHroimidazol, por ejemplo, 
omidazoi. 

Insuficiencia renal vIo hepética: En los pacientes con aHeración de la función renal no ea 
necesario reducir la dosis, Siemp18 que la función hepática esté COII88Mlda. Solamente en 
casos de Insuficiencia renal severa (clearanc:e de creatinlna <10 mi por minuto), la dosis no 
debe exceder loa 2 gramos diarios. 

En los pacientes con alteración de la función he~tiCa no es necesario reducir la dosis, 
siempre que /a función ffNI8I esl{¡ COIIselVada. 

En casos de insuficiencia renal y hapética severa concom~, deber~n detenninarse las 
concentraciones plasméticas de Ceftriaxona a Intervalos regulares y, si es n_rio, deben 
ajustarse las dosi •. En pacientes somelidos a dléllsls, no se requieren dosis adicionales 
suplementarias, a continuación de la misma. Oeberén controlarse las conc:entraciones 
sérica8, para detennlnar posibles ajustes posoIógicos, dado que en eeIOII pacientes la tasa 
de eliminación puede estar reducida. No sobrepasar los 2 gramos/dla en loe pacientes 
dializados. 
Forma. de IIdmlnlatraclón: 
CEPOREX posee dos formas de presentación diferentes para ser administradas 
exclusivamente por vla intramilecular o lntnlvanosa (en inyección o en perfusión). 

Las soluciones reconetIIuldas conservan su estabilidad durante 6 horas a temperatura 
ambiente o durante 24 horas en heladera (a 2-8·C, 8in cof91lar). No obstante, se 
recomienda emplear l. soluciones Irvnedlatarnente despu65 de preparadas. 
El color de las soluciones puede variar entre el amarillo ~1Ido y el émbar, según la 
conc:entración y la duración ele la preparación, lo que catece de significación en cuanto a la 
efectividad y tolerancia del fénnaco. 
Inyección IllIramuscular: Disolver 250 mg en 2 mi de solución de CIOrlIldrato de lidocBlna a/ 
1% ó 1 gramo en 3,5 mi. Apticar por vla IntnImuscular profunda en un mOsculo relativamente 
grande. Se recomienda no inyectar més de 1 gramo en cada lado. La Ión de 
clamldrato de Ildoc:aiM .... destinada exclusl".,nente al uso lintrl..n¡_ 
ningún _ se adminl.tranTI por vla Intllvenou. 
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Inye0ci6n infrlMmº": 
Directa: Disolver 500 mg en 5 mi ó 1 gramo en 10 mi de agua estéril para inyección y 
administrar por vla intravenosa directa lenta (2 a .. mlnutos)_ 

En perfusión: Para perfusiones intravenosas se disuelven 2 gramos en 40 mi de una de las 
siguientes soluciones Ubres de calcio: cloruro de sodio 0,9%, cloruro de sodio 0,45% + 
dextrosa 2,5%, dextrosa al 5% ó al 10%, dextrano al 6% en dextrosa al 5%, hidroxietil 
almidón 6-10% yagua para inyectable. La perl'ulión debe durar por io menos 30 minutos. 
Para eVItar posibles Incompatlbirldades, CEPOREX no debe ser mezclado ni combinado con 
soluciones que contengan otros agentes antimicroblanos o en soluciones diferentes a las 
mencionadas. 
No obstante, 2 gramos de ceflriaxona y 1 gramo de omidazol son flsica y qulmicamente 
compatibles en 250 mi de solución fisiológica de cloruro de sodio o de lOIuei6n dexirosada. 
Inc:ompatjbilidades: 
CEPOREX no debe agreganse a soluciones que contengan calcio, tales como las soluciones 
de Hartmann y de Ringar_ Se ha informado que la solución de ceftriaxona es incompatible y 
no debe ser mezclada con soluciones de amucrina, vancomlclna, fluconazol y 
aminoglucósldos. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conocida a los antibI6ticos ,*aiosporlnlcos, a la ceftriaxona y a cualquiera 
de los componentes del producto. En pacientes hipersensibles a la peniciMna, debe ten_ 
en cuenta la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas. 
Los recién nacidos hiperbHirrubin6micos y los prematuros no deben ser tratados con 
caftriaxona, ya que estudios in vitro han demostrado que la ceftriaxona puede desplazar a la 
blfilTUbina de su ligadura proteica y aumentar el riesgo de encera/opatla por bilirrubina. 
CEPOREX está contraindicado en recién nacidos (S28 dl_) que requieran lratamlerWo con 
soluciones Intravenosas que contienen calcio, incfuyendo nm..iones continuas que 
contienen calcio tales como nutrición pa!WII1teral, debido al riesgo de precipitación de 
ceftriaxonato de cak:io. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Antes de iniciar el tratamiento sa recomiende efectuar un Interrogatorio cuidadoso del 

paciente con el objeto de determinar posibles antecadentes de hipensensibilidad con las 
cefatosporinas, las penicilinas u otras drogas. CEPOREX debe admirtistJ 8/1Ie con precaución 
a pacientes hipersensibles a la penicilina. Las reacciones de hiperaensibUidad serias 
requieren medidas inmediatas para collbanes\arlas. 
Se ha notificado un pequetlo n(¡mero de casos con resultados fatales en I6íCillIles 
registró material cristalino en los pumones y ritlones en la autopsia de re -
hablan recibido ceftriaxona y liquidos conteniendo calcio. En algunos de e 



:) 
INVESTl 

utilizó la misma vla de infusión Intravenosa para cefIrIaxona y losllquidoe que contenlan 

calcio, obaervéndose la existencia de un precipitado en la vla. Se informó de al menos un 
desenlace fatal en un recién nacido al que se habla administrado ceftriaxona y IIquiclos que 

contenlan calcio en diferentes momentos madlante distintas vlaa intravenosas; no 
oblervllndose material aistalino en la autopsia de este recién nacido. No hubo informes 

similares de otros pacientes que no fueran recién nacidos. 

Como con otraa cefalosporinaa, también se han comunicado reacx;iones anafllácticas con 

desenlace fatal, Incluso en pacientes sin antecedentes aIéfgIcoB o expueatOa previamente. 

Se ha observado anemia hemolitica mediada por el sistema inmune en pacientes que 

recibieron cefalospoMas, incluyendo ceftriaxona. C8808 severos de anemia hemolltica, 
incluyendo desenlaces fatales, han sido informados durante el tratamiento tanto en adultOB 

como en nillos. SI un paciente desarrollara anemia mientres es tratado con ceftriaxona, debe 
considerarse el di8gnóstlco de anemia aSOCiado con una cefalosporina y ceflrlaxona debe 
ser diBcontinuada hasta que se determine la etIologla. 
Se han Infonnado casoa de colitis pseudomembranoaa por CIosIrIdium difficIIe con casi 
todos los agentes anlibecterlanos. incluyendo ceftriaxona. Por consiguiente, es importante 
tener en cuenta este diagnóstico en aque/Ios pacientes que presenten diarrea, luego de la 
administración de agentes antibacterianos. 
Como con otros agentes antibacterianos pueden presentarse sobreinfecciones con 
microorganismos no susceptibles. 
En pacientes que tueron tratados con dosis de Ceftriaxona superiores a las recomendadas 
se ha informado la aparición de sombras que han sido confundidaa con cllk;uloe billares en 
la ecografla de la veslcula billar. Estas sombras corresponden a precipitaciones de sales de 

calcio de ceftriaxona en la bilis, que desaparecen al completar o discontinuar la 
administración del antibiótico. Raramente estos haRazgos fueron asociados con .Intomas. 
En caBOS llintométicos se recomienda una conducta conservadora no quirúrgica. La 
suspensión del tratamiento en caBOS s1ntom11ticoa debe estar de acuerdo con el criterio 
médico. 
Raramente, se han comunicado casos de pancreatitls posiblemente causada por 
obstnJCCión birl8r en pacientes que en su mayorfa presentaban factores de riesgo de 
coIestasis y de litiasis biliar, tales como tratamiento pr8'ño de Importancia, enfenntlClad 
severa o alimentación exclusivamente parenIenII. Sin embargo. en eate contexto no se 
puede excluir que las precipitaciones provocadas por la ceftrlaxona en la veslcula biliar 
desempellen la función de factor desencadenante o de cofactor. 
Durante tratamientos prolongados deberé efectuarae un control hematológico per\6dico. 
No se dispone de datos que indiquen efectos advel'8os que afecten la cidad de las 
personas para COnducir vehlculos u operar méquinas. 
Embllnzo: 
La ceftriaxona atraviesa la barrera pIacenteria. No se ha estable . 
ceftriaxona en el embanlzo humano. Aunque loe estudios en animales 
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efectos mutagénicoe ni teratogénloos, CEPOREX no debe adminlatrarae durante el 
embarazo, especialmente durante el primer trImeetre, a menos que los beneficios para la 

madre justifIqUen los riesgos potenciales para el feto. 
lactancia: 
La ceftriaxona se elimina en la leche humana en pequellas cantk\adas. Se re<:omienda 
administrarla con precaución a mujeres que se encuentran amamartando. 
Uso pedWrlco: 
La seguridad y eficacia de la ceftriaxona en recién nacidos, lactantes y n/llos ha sido 
establecida para las dosis indicadas en el rubro PosoIogfa. Estudios in vItro han demostrado 

que la ceftriaxona, como otras oefaIosporinas, puede desplazar a la b1lirrublna de la 

albúmina sérica. CEPOREX no deberla Utilizarse en recién nacidos (en particular pre­
maturos) por el riesgo de que se desarrolle una encefalopatfa por bIHrrublna. 
Interacciones medlcament_: 
No se ha observado alteración de la función renal con la administración simultánea de 
ceftriaxona en altas dosis y diuréticos potentes (por ejemplo, furosemlda) en dosis elevadas. 
Tampoco existe evidencia de que la ceftriaxona aumente la toxicidad renal de los 
amlnogluc6sidos (de todas maneras, ambos preparados deben ser administrados 
separadamente. Ver ftem Incompatlb/lld8des en el apartado Fotmas de Administración) . La 
ingesta de alcohol después de la administración de caftriaxona no produce efectos similares 
a los del disulfiram. La ceflriaxona no contiene el núcleo N-metiltioteb azol asociado con 
posible intolerancia al etanol y trastornos hemonágioos observados con otras 
cefalosporinas. El probenecid no altera la eliminación de la c:eftriaxona. En un eatudio in vItro 

se han observado efectos antagónicos con la aeociación de dofanfenicoI y ceftrlaxona. 
No Utilizar dilUyentes que conte~an calcio, tales como la solución de Rlnger o la solución de 
Hartmann para reconstitUir 108 viales de ceftrIaxona o para diluir un vial reconstituido para 
administración IV dedo que puede fonnarse un precipitado. La precipitación de c:eftriaxonato 
de calcio puede ocurrir cuando ceftriaxona se mezcla con soluciones que contienen calcio 
en la misma vla de administración IV. CEPOREX no debe ser utilizado simulténeamenle con 
soluciones qua contengan calcio, inciuyendo Infusiones continuas que contienen calcio, tales 
como la nutrición pa~eral a través de une Y. Sin embargo, en pacientes que no sean 
recién nacidos, CEPOREX y las soluciones de calcio pueden ser administradas 1610 a 
continuación de otro si las vlas de infusión están rigurosamente lavadas entra infusiones con 
un liquido compatible. 

Estudios in vitm utilizando plasma adulto y plasma naonatal de cordón umbilical 
demostraron que los recién nacidos tienen un riesgo incrementaclo de precipital;l6n de 
oeftriaxonato de calcio. 
SagOn Informes de la literatura, c:eftriaxona es incompatible con alTlSlacql 
fluconazol y aminogluc6sidos. 
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REACCIONES ADVERSAS 
Se han Infonnado las siguientes reacciones adversas que revirtieron esponténeamente o al 
suspender la medicación: 

Tmstomos gastrointestinB/e8: deposlclone8 blandas o diarrea, náuseas, vOmItos, estomatitis 
y glosltis. 

Tmstomos hematol6gicos: Eosinofilia, Ieucopenla, granulocilopenla, anemia hemolltica, 
trombocltopenia, prolongación de tiempo de tromboplastina. Se han comunicado casos 
aislados de agranulocltosis «500 mm'), la mayorla de ellos después de una dosis total de 
20 gramos o más. 

Reecci0n6s cutáneas: Exantema, dennatitis alérgica, prurito, LA1lcaria, edema. Se han 
comunicado casos aislados de ",acciones cutáneas severas (arllema multiforme, 8rndroma 
de Stevens-John80n o IIrndrome de Lyelll necrcllsis epldénnlca tóxica). 
ReaccioMs adversas /'8/'8S: Cefalea y vértigo, aumento de las enzima8 hepáticas, 
precipltacl6n de sales ele calcio de ceftrIaxona en la vesrcula biliar, ollguria, aumento de la 
CI1Iatinina sérica, micosis del tracto genital, fiebre, escalofrlos y reacclQll88 anafilácticas o 
anafilactoicles. Como ",acciones adversas muy mras también 118 han infonnado enterocolitis 
pseudornembranosa y trastamos de la coagulación. 
l/1terscción con cslcio: 008 estudios in v/tro, uno utilizando plasma adulto y el otro pllllma 
neonatal del cordón umbilical se llevaron a cabo para evaluar la intemccl6n de ceftI1axona y 
calcio. las concanlraciones de ceftr1axona de hasta 1 mM (superiores a las concentrBciones 
alcanzadas In vivo después de la admlnlstracl6n de 2 g de caIIriaxona en InfUsión ele 30 
minutos) 118 utilizaron en combinación con conosntraclones de calcio de hasta 12 mM (48 
mg/dl). la recuperaci6n de c:eftrlaxona del plasma se redujo con concentraciones de calcio 
de 6 mN (24 mglcII) o mayores en plasma adulto o de4 mM (16 mg/dl) o mayores en plasma 
neonata!. Esto puede ser reflejo de preclpltacl6n de ceftriaxonsto de calcio. 
Se ha notificado un pequetio número de casos con resultados fatales en los cuales se 
regi8trO material cristaUno en los pulmones y ri/lones en la autopsia de recién nacidos que 
hablan recibido ceftrlaxona y IIquidos conteniendo calcio. En algunos de estos ca_, 8e 
utilizó la misma vra de Infusl6n Intravenosa pare caftriaxona y los IIquidOl que contenlan 
calcio, observándoee la existencia de un precipitado en la vra. Se Infonn6 de al menos un 
desenlace fatal en un recién nacido al que se habra administrado ceftriaxona y Ilquidos que 
contenlan calcio en cifarentes momentos mediante distintas vles intravenosas; no 
obll8rvándose material cristalino en la 'autopsia de este recién nacido. No hubo infonne8 
similares de otros pacientes que no fueran recién nacidos (véase Advertencilll y 
Pmcauclones). 
Muy raramente se han referido algunos casos aislados de preclpltacl6n reo 1, la rla en 
ni/los mayores de 3 aI\os que habian recibido tratamiento con dosis elevad (por eje pIc, 

dosis diaria de 80 mgIkg o dosis total >10 gramos) y ban otroII res de' o, 
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entre ellos: restricción de aporte de liquides, reposo en cama, etc, Esta reacción, sintomática 
o no, puede provocar insuficiencia renal y revierte con la suspensl6n del tretamiento, 

Efectos locales: En casos raros sobrevienen reacciones Inftametorias (flebitis) en la pared 
venosa despu6$ de la aclminiltracl6n intravenosa, las que pUeden ser reducidas a un 

mlnlmo inyectando la solución en fonna lenta (2-4 minutos). 
La inyección intramusaJlar aln lidocalna es doJoroaa. 

Efectos sobr9lB8 pruebas de laboratorio: En pacientes tratados con oeftriaxona la Pl\lllba de 
Coombs puede ser falsamente positiva en raras ocasiones. Como sucede con otros 
antibióticos, la ceftrfaxona puede producir resultados falsamente positivos en las pruebas de 
galactosemla. En forma similar, los métodos no enzimáticos para la determinacl6n de la 
glucosuria pueden dar resultado. falsamente positivos. Por este motivo, la determinaci6n de 
la glucosa en la orina debe efectuarse mediante métodos enziméticos durente el tratamiento 
con ceftriaxona. 
SobndosHlcacl6n: 
La hemodiálisis y la diéll8is peritoneal son ineficaces para reducir la concentración 
plasmática. No ex/ste ningún antldoto especifico. Las sobredosis deben tretarse en forma 
sintomélica. Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital más 

cercano o comunicarsa con los Centros de Toxlcologla: Hospital de PediBtrfa Ricardo 
Gutiérrez: (011) 4962~ 12247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 I 4858-m7. 

PRESENTACIONES 

env_ ".,.lnyaccl6n ""' ___ r: 
CEPOREX InyectllbIe 1m. 500 mil: 
Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 500 mg Y 1 ampolla de 2 mi con dieolvente 
conteniendo solución de ciorhldrato de lidocalna al 1%. 
Envases conteniendo 5 frascos ampolla con 500 mg y 5 ampo/las de 2 mi con disolvente 
conteniendo solución de ciorhldrato de lidocalna al 1 %. 
CEPOREX Inyectllble I.m. 1 11: 
Envases conteniendo 1 fraaco ampoUa con 1 g Y 1 ampolla de 3,5 mi con disolvente 
conteniendo solución de clorhidrato de lidocaIna al 1%. 
Envases conteniendo 5 frascos ampo/la con 1 g Y 5 ampo/las de 3,5 mi con disolvente 
conteniendo solución de clorhidrato de lidocalna al 1 %. 

llNVESTI FARMA A, 

CIEIe' s INYASHIKI VNlA S. RtVAS 
APODERADA JAltMACEIITJC .IIJIOQUIMIC~ 

DIRECTOR 'ECNK:A 
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1 NVESTI 

EnwM pala ~ InhVWJOU: 
CEPOREX Inyectablel.v. 1 g: 
En_ conteniendo 1 frasco ampolla con 1 g Y 1 ampoua de 10 mI conteniendo agua para 
inyectables. 

Envases conteniendo 5 frascos ampolla con 1 9 Y 5 ampollas de 10 mI conteniendo agua 
para inyeetables. 

CEPOREX Inyectllble Lv. (par. perfusión) 2 g: 

Envases conteniendo 1 frasco ampona con 2 g. 
Envases conteniendo 5 frascos ampo/la con 2 g. 

Fecha ele 6ItIma revt.16n: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3rc 

UNA VEZ PREPARADA LA 8OLUCIÓN, PUEDE CONSERVARSE DURANTE' HORAS A 
TEMPERATURA AllBlENTE, O 24 HORAS A Z".a"C 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXClUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 
M~DlCA y NO PUEDE REPETIRSE BlN UNA NUEVA RECETA IÉDICA" 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora T étnica: Viviana SIlvia Rlvas - FarmacéutIca y BIoqulmlca 

Elaboración de polvo para inyectables en BogoIj 3921/25 - C14D7ESM - CASA 
ElabonJclón de ampollas con disolvente en lWato Banos 1113 - B1838CMC - Luis GuNIón - P1;ia. de 
Buenos Aires. 
Acondicionamiento en Alvaro lIamJs 1113 - B1838CMC - Luis GuIUón - Pda. de Buenoa Aires. 

LABORATORIO INVESn FARMASA 
Lisandro de la Tone 2160 - Capital Federal 
Información al consumidor ~ 4346-9910 

VIVIANA • I1IVAS 
FAR",ACfUflCA "OQul .. ue~ 

OllllCrQRA CNteA 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1 
frasco ampolla con 500 mg + 1 ampolla 
de 2 mi con disolvente conteniendo 
solución de cJOlhidrato de Iidocalna al 
1%, 

f6m!ula¡ 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 

Inyectable 500 mg 
Vla intramuscular 

VENTA BAJO RECETA ARSfHIYADA 

Cada frasc:o ampo/la contiene: Celbiaxona (como c:eftrlaxona sódica) 500 mg. 
Cada ampolla con disolvente contiene: LIdocalna cIott1idrato 20 mg; Agua para Inyectables 
cap 2 mI. 

Potoloala: Ver prospec:to Intenor. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtAOS 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEWERATURA INFERIOR A 3O"C 

UNA Va: PREPARADA LA SOLUCION. PUEDE CON8I!RVARSE DURANTE • HORAS A 
TEMPERATURA AIIIIIENTE, O 2A HORAS A ZO-8"C 

"ESTE MEDlCAllENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRtPClÓN 
MÉDICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA" 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Vivíana Silvia Rlvas - Farmacéutica y Bioqulmlca 

Elaboración de polvo para inyectables en BogobI3921125 - C1407ESM - CN3A 
Elaboración de ampollas con disolvente en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC - Luis GuiPón 
- Peia. de Buenos Aires, 

lABORATORIO INVESTI FARMA SA 
Llsandro de la Torre 2180· CapItal Federal 

Fecha de Vencimiento: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envases conqnlflnc:lo 
ampollas con 500 mg + 5 ampollas de 2 mi con cfl80lvente conteniendo '60 de 

clorhidrato de lidocalna al 1%. INVESTI • FAAMA .A. 

VI S. RIVAS 
FAIIMAcpur • 1JI000'MICA 

OfRIcro A JEC"'CA 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: EnVllllllS conteniendo 25 
fraS008 ampo/las con 500 mg + 25 
ampollas de 2 mi con disolvente 
conteniendo solución de clorhidrato de 
lidocalna al 1 %. 

F6nnula: 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 

Inyectable 500 mg 
Vla Intramusa.llar 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

cada frasco ampolla contiene: Cellriaxona (como ceftrlaxona sódica) 500 mg. 
Ceda ampona con disolvente conlilJne: Lidocalna clorhidrato 20 mg; Ag~ Inyectables 

csp 2 mI. Q~~ 
Potploql!: Ver prospecto interior. ~ 

MANTENeR FUERA 
CONSERVAR EN LUGAR 

UNA VEZ PREPARADA LA SOL 

INIROs 
RA INFERIOR A 3O"C 

NSERVARSE DURANTE • HORAS A 
, O 24 HORAS A r..-c 

"ESTE MEDICM ~~ElR(IUSADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN 
MÉ~'V;Jtq~~méREPETlRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA" 

~ ~ 
MEDICAME.I'Wt-III'\u ORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIF N°: 
Directora nenica: Viviana Savia Rlvas - Farmacéutica y Bioqulmica 

Elaboración de polvo para Inyectables en Bogoté 3921/25 - C1407ESM-CASA 
Elaboración de ampollas con disolvente en Alvaro Barros 1113- B1838CMC - Luis GuIRón 
- Pela. de Buenos Aires. 

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A. 
Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal 

Fecha de Vencimiento: Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utHlzará para los envases conteniendo 
ampaRas con 500 mg + 50 ampollas de 2 mi con disolvente conteniendo soluciO 
clorhidrato de Iidocalna al 1% y 100 frascos ampollas con 500 mg + 100 ampol 

s 

con disolvente conteniendo solución de clorhldra Ina aI1%INVESTI. 'lY1MA~.A. 

V/V/ANA R/VAS 
'AffWACEl.lt'CA. IMICoI 

DIREctORA JECNICA 

.' ....... __ ._._--------
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1 
frasco ampolla con 1 9 + 1 ampoNa de 
3,5 mi con disolvente conteniendo 
solución de cIoIflldralo ele licJocalna al 
1%. 

F6mJu": 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 1 9 

Vla intramuscular 
veNIA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Ceda frasco ampolla contiene: Ceftrlaxona (como cellrlaxona sódica) 1000 mg. 
Cada ampolla con disolvente contiene: Lldocalna clorhidrato 35 mg; Agua para inyectables 
csp3,5ml. 

PosoIog!a: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3CrC 

UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCIÓN, PUEDE CONSERVARSE DURANTE llfOAAS A 
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A Z°..-c; 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 
MmlCA y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MéDICA" 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Viviana SIlvia Rivas - Farmacéutica y Bioqulmica 

Elaboración de polvo para inyectables en Bogotá 3921/25 - C1407ESM - CABA 
Elaboración de ampollas con disolvente en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC - Luis Guillón 
- Pcla. de Buenos Aires. 

Fecha de Vencimiento: 

LABORATORIO INVeSTI FARMA SA 
Lisandro de la Tone 2180 - Capital Feclel'al 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizaré para los envases conte 
ampollas con 1 9 + 5 ampolles de 3,5 mi con disolvente conteniendo solu . 
de JicIocalna al 1 %. 

" ....... ,.~_ .... ,_ ...... _-------_ ....... ,_." .. -.,~.~- " .. -...... --.. _-~ ...... _-,.~ .. , ..... . 



INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envaees conteniendo 25 
fra8C08 ampo/las de 1 g + 25 ampollas 
de 3,5 mi con disolvente conteniendo 
soluci6n de clorhidrato de fidocalna al 
1%. 

F6nnula; 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 1 g 

Vla intramuscular 
VENIA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Cada frasco ampolla conti_: CeIIrIaxona (como ceftr1aXona sódica) 1000 mg. 
Cada ampolla con disolvente contiene: LldocaIna clorhidrato 35 mg; Ag~ra inyectables 

cap 3,5 mi. ~~ 

PC!IO!oa!I!: Ver prospecto interior. ~ Q 

IlANTENER FU~ERA¡D~E~;!~: CONSERVAR EN LUGAR ~ 

:N1<M{1TIORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Directora Técnica: VlViana Silvia Rlves - Farmacéutica y Bioqulmica 

Elaboración de polvo para Inyectables en Bogotá 3921/25 - C1407ESM - CASA 
Elaboraci6n de ampollas con disolvente en Alvero BalTOS 1113 - B 1838CMC - Luia Gulll6n 
- Pcia. de Buenos Airea. 

Fecha de Vencimiento: 

LABORATORIO INVESTI FARMA SA 
Liaandro de la Torre 2160 - Capital Federal 

Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utHlzanll para loa enva_ canteni'endo( 
ampo/las con 1 g + 50 ampo/lal de 3,5 mi con dIsoIv8nte conteniendo solución 
de MdoCaIna 811 % Y 100 fraIcoa ampollas con 1 g + 100 ampollas de 3,5 mi 00 

conteniendo solución de clorhidrato de lidocalna al 1 %. 

/ (¿A B. SHINYASHIKI 
tfoRA' A.POtle~AbA. 

INVESTI· 

VIVIANA S. RIVAS 
FARMACEunCA.. UIMICA 

DIREerORA lECHICA 

.'. -'-'~"""""--'''''-' ---------_ ...... ~~~"--... _~ ,--.--_ •• ,,-..> •• -,.' 
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lNVESTl 

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO; Envases conteniendo 1 
frasco ampolla con 1 g + 1 ampolla de 
10 mi conteniendo agua para 
inyectables. 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 1 g 

Vla intravenosa 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

F6rmu .. : 
Cada frasco ampola contiene: Ceftriaxona (como oeftrIaxona e6dica) 1000 mg. 
Cada ampona con disolvente contiene: Agua para inyedables 10 mi. 

Potol"": Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllios 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A WC 

UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCIÓN, PUEDE CONSERVARSE DURANTE' HORAS A 
TEMPERATURA AMBIENTE, O 2A HORAS A r.rc 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN 
M~DlCA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA M~DICAH 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SAWD 
CERTIFICADO N°; 
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqufrnica 

Elaboración de polvo para inyectables en Bogotá 3921/25 - C1407ESM - CASA 
Elaboradón de ampollas con disolvente en A1vIro Barros 1113 - B1838CMC - Luis GulllOn 
- Pela. de Buenos Airas. 

LABORATORIO INVESTI FARMA SA. 
Lisandro de la Torre 2160· Capital Federal 

Fecha de Vencimiento; Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizaré para los enva_ contenie 
ampollas con 1 9 + 5 ampollas de 10 mi conteniendo agua para Inyectables. 

INVESTI 

• RIVAS 
'IOOUIMICA 
fCHtCA 

....................... --_._--------_ ............... _--_ .... . 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO; Envases conteniendo 25 
frallCOB ampollas con 1 9 + 25 ampollas 
de 10 mi conteniendo agua para 
Inyectables. 

FÓnnu"i 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 1 9 

Vla Intravenosa 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Cada frasco ampolla contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona 116dica) 1000 mg. 
Cada ampolla con disolvente contiene: Agua para inyectables 10 mi. 

~Q~~ 
POIOI"": Ver prospecto Interior. 

CONSERVAR EN LUGAR INFERIOR A 3O"C MANTENER FU~RAi~D~E~~~~~ 
UNA VEZ PREPARAD~A ARSE DURANTE. HORAS A 

I PE • O Z4 HORAS A r..-c 

"ESTE MEDIC R USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 
Mé REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MéDICA" 

'\) ~ 
MEDICAM ORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Vlviana Slvla RIvaa - Farmao6utica y Bloqulmlca 

Elaboración de polvo para Inyectables en Bogoté 3921/25 - C1407ESM - CABA 
Elaboración de ampollas con disolvente en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC - Luis Guilón 
- Pcia. de Buenoe AIrea. 

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A. 
Usandro de la Torre 2180 - Capital Federal 

Fecha de Vencimiento: Partida N°: 

NO! A: Este mismo proyecto de rótUo 88 utilizará para los envases COI111o!nii.....l:lo 

ampollas con 1 9 + 50 ampollas de 10 mi conteniendo agua para InyecIabIes 
ampollas con 1 9 + 100 ampollas ele 10 mi conteniendo agua para inyectab 

....... _,------_. __ .--_._ .•.• _, ... _ ..... _ ...... .. 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1 
frasco ampoNa con 2 g. 

F6nnula: 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 2 9 

Vla intravenosa (para perfusión) 
VENIABAJQRECEIAARCHNAQA 

Cada frasco ampolla contiene: Ceftriaxona (como oeftriaxona sódica) 2000 mg. 

f'otoJog!a: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfios 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCIÓN, PUEDE CONSERVARSE DURANTE • HORAS A 
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A ZO..-c 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN 
MéDICA Y NO PUEDE REPmRSE SIN UNA NUEVA RECETA MéDICA-

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivat - Farmacéutica y Bioqulmlca 

Elaboración de polvo para inyectables en Bogotá 3921/25 - C1407ESM - CASA 
Acondicionamiento en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC - Luis GuHlón - Pcia. de Buenoe 
Airea. 

Fecha de Vencimiento: 

LABORATORIO INVESTI FARMA SA 
Llsandro de la Torre 2160 - Capital Federal 

Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envases conten· 
ampollas con 2 g . 

. . " ... _-._---~---.---_._. __ ... _ .. _._.-..... " .... 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 25 
frascos ampollas con 2 g. 

F6nnuIa¡ 

CEPOREX 
CEFTRIAXONA 
Inyectable 2 9 

Vla intravenosa (para perfusión) 
VENIA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Cada frasco ampolla contiene: CeftrIaxona (como ceftrlaxona sódica) 2000 mg. 

PC!!OIogI!: Ver prospecto Interior. 

MANTENER FUERA DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR S RA INFERIOR A WC 

UNA VEZ PREPARAD~A AR8E DtIR.'NTE. HORAS A 
TEMPe 10 Z4 HORAS A 2".rC 

-ESTE MEDlC~D! R USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN 
M~~~~ REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MmICA-

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERnACAOO N°: 
Directora Téal/ca: Vlvlena Silvia Rivas - Farmac6utica y Bioqulmica 

Elaboración de polvo para inyectables en Bogotá 3921/25 - C1407ESM - CASA 
Acondicionamiento en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC - Luis Guillón - Pcia. de Buenos 
Nes. 

Fecha de Vencimiento: 

LABORATORIO INVESTI FARMA SA 
Usandro de la Torre 21 ea -Capital Federal 

Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo sa utilizaré para los __ COI'hnieloae~ frascos 
amponas con 2 9 Y 100 frascos ampollas con 2 g. 

¿is. SHINYASHIKI 
APODERADA 

.,/ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-0047-0000-015610-11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

3 9 4 7, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

INVESTI FARMA 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: CEPOREX 

Nombre/s genérico/s: CEFTRIAXONA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ.BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, 

ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 
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Clasificación ATC: J01DD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS II Y III). 

S' PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 
, 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 500 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 

GenériCO/S: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 500 mg. 

Excipientes: ---------------. 

!' 
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CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 

Genérico/s: -----------

Excipientes: UDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, AGUA PARA INYECTABLES 

C.S.P. 2 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO, TAPON 

DE GOMA, PREC, DE AL Y TAPA FUP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1. 

Presentación: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas con 500 mg con 

sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, S, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas 

con 500 mg con sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: J01DD04. 
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BIUARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS 11 Y 111). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BIUARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 

GenériCO/S: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg. 

Excipientes: ------------

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 
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Genérico/s: -----------

Excipientes: UDOCAINA CLORHIDRATO 35 mg, AGUA PARA INYECTABLES 

C.S.P. 3.5 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntétlco 

Vía/s de administración: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA 

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

DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1. 

Presentación: envases con 1, S, 25, SO Y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus 

correspondientes ampollas con 3.5 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, S, 25, SO Y 100 frasco-ampollas 

con 1 gr. con sus correspondientes ampollas con 3.5 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; 

hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: J01DD04. 
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS II Y III). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

POTENCIAL O MANIFIESTA. 

Concentración/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE: 

GenériCO/S: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg. 

Excipientes: ------------. 

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE: 
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Genérico/s: -----------

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES 10 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV. 

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

DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I. 

Presentación: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus 

correspondientes ampollas con 10 mi de disolvente, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100 frasco-ampollas 

con 1 gr. con sus correspondientes ampollas con 10 mi de disolvente, siendo 

las tres últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

ól Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; 

hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES. 

Nombre Comercial: CEPOREX. 

Clasificación ATC: J01DD04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

(\ 
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SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES. 

INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS 

ASI COMO LAS INFECCIONES DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA. 

INFECCIONES ABDOMINALES (PERITONITIS INFECCIONES DE LAS VIAS 

BILIARES y DEL TRACTO GASTROINTESTINAL) INFECCIONES RENALES Y DE 

LAS VIAS URINARIAS. INFECCIONES DE LOS ORGANOS GENITALES, 

INCLUSIVE GONORREA. INFECCIONES DE LOS HUESOS, DE LAS 

ARTICULACIONES DE LOS TEJIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS. 

INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS 

MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS 11 Y I1I). 

PROFILAXIS PERIOPERATORIA DE LAS INFECCIONES EN CASO DE 

INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO 

GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION 

3' POTENCIAL O MANIFIESTA. 
~ 

Concentración/es: 2000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 2000 mg. 

Excipientes: ---------------. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV LENTA/PERFUSION IV 

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

r 
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DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF 

Presentación: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100, siendo las tres últimas 

presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 Y 100, siendo las tres 

últimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. r 567 64 
Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de --+11l-0 -:fjJHlli:l,...,2f1101ii2-- de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 9 4 7 
Dr. ono A. ORSINGRER 
SUB·INTERVENTOR 

A.li.AIl.A.T. 


