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BUENOS AIRES, 10 Jut. 2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015610-11-5 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita se
autorice la Inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracldn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Repdblica Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacldn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 ¥ l0s
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la salicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.Q. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se soliclta.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétuios y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que conternpla la
norma iegai vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcibn en e Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de 1{a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial CEPOREX y nombre/s genérico/s CEFTRIAXONA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a [0 solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2,1, por INVESTI FARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N¢...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de Inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de ia capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
¢inco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de Ila presente Disposiclén,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015610-11-5 “‘?"lg

DISPOSICION No: 3 g 4 e
Dr, OTTO A ORSINGH
sua—ﬂ ER“"%:"TOR

/"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De fa ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ns g l} 7

Nombre comercial: CEPOREX

Nombre/s genérico/s: CEFTRIAXONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: 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 {a presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comerclal: CEPOREX,

Ciasificacién ATC: 3J01DD04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTC DE LAS
SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES.

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 TEJIIDOS BLANDOS, DE LA PIEL Y HERIDAS.
INFECCIONES EN PACIENTES CON DEFENSAS INMUNITARIAS DISMINUIDAS
MENINGITIS. ENFERMEDAD DE LYME DISEMINADA (ESTADIOS I1I 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.

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 500 mg.
Excipientes;~---~-------

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE:

Excipientes: LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, AGUA PARA INYECTABLES

C.S.P. 2 ml.
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Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I,
Presentacion: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas con 500 mg con
sus correspondientes ampollas con 2 ml de disolvente, siendo las tres iitimas
presentaciones para uso hospitalaric exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas
con 500 mg con sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo
las tres Ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 36 meses

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: CEPOREX.

Clasificacion ATC: J01DD04.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES,
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIQ, 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 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.

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

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg.
Excipientes;-----==-+---

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE:

Genérico/s:-----------

Excipientes: LIDOCAINA CLORHIDRATO 35 mg, AGUA PARA INYECTABLES
C.S.P. 3.5 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracién: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLCRO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO L.
Presentacidn: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus
correspondientes ampollas con 3.5 ml de disolvente, siendo las tres ultimas
presentaciones para uso hospitalario exciusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas
con 1 gr. con sus correspondientes ampeolias con 3.5 ml de disoivente, siendo
ias tres Ultimas presentaciones para uso hospitalaric exclusive.

Perfodo de vida Utii: 36 meses

Forma de conservacion: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERICR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: CEPCREX.

Clasificacion ATC: J01DD04,

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTQO DE LAS
SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES.
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS
ASI COMQO 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 BLANDQS, 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 CASQO DE
INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATC
GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION
POTENCIAL O MANIFIESTA.
Concentracion/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg.
Excipientes: ------------ .
CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE:
Genérico/s:-----------
Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES 10 ml.
Crigen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: 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 CFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.
Presentacion: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus
correspondientes ampolias con 10 mi de disoivente, siendo las tres titimas
presentaclones 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 ampolias con 10 ml de disolvente, siendo
las tres (ltimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.,

Perfodo de vida Util: 36 meses

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.

Nombre Comerclal: CEPOREX.

Clasificacion ATC: J01DDG4,

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADC PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES.
INFECCIONES DEL APARATOQ RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS
ASI COMO LAS INFECCIONES ©DE LA ESFERA OTORRINOLARINGOLOGICA.
INFECCIONES ABDCOMINALES (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 GONOQORREA. 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 CASQO DE
INTERVENCIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, VIAS BILIARES, APARATO
GENITOURINARIO PERO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION
POTENCIAL O MANIFIESTA.

Concentracion/es: 2000 mg de CEFTRIAXONA (COMQ SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmaceutica 6 porcentual;

Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 2000 mag.
Excipientes:-----------~--- .

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV LENTA/PERFUSION IV

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

Presentacion: envases con 1, 5, 25, 50 y 100, siendo las tres dJitimas
presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100, siendo las tres
Ultimas presentaciones para uso hospitalarlo exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

"
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Forma de conservacidén: EN LUGAR SECC A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: 3 9 l‘ 7 Mk:'.si'ﬂ

[\ De, OTTO A, ORBINGHE
sus-mTERvENTeRR
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS RATULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 3 9 4 7

MQWL
De. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMLAT
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyectable
Via Intramuscular 500 mgy 1 g
Via Intravenosa 1 g
Via intravenosa (para perfusion) 2 g

FORMULAS

CEPOREX Inysctable . m. 500 mg:

Cada frasco ampolla contiene: Cefiriaxona (como cefiriaxona sédica) 500 mg.

Cada ampolla con disolvente contiene; Lidocafna clorhidrato 20 mg; Agua pera inyectables
csp 2 mi.

CEPOREX Inyectable i.m. 1g:

Cada frasco ampolla contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona sédica) 1000 mg.

Cada ampoila con disocivente contiene: Lidocaina clorhidrato 35 mg; Agua para inyectables
csp 3.5ml,

CEPOREX Inyectable iv. 1 g:
Cada frasco ampolla contiene: Ceftriaxona (como cefiriaxona sédica) 1000 mg.
Cada ampolla con disolverte contiene; Agua para inyecilables 10 ml.

CEPOREX Inyectable i.v. (para perfusion) 2 g.
Cada frasco ampolia cantiene: Caftriaxona (como ceftriaxona sédica) 2000 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico cefalosporinico de amplio espectro y accidn pralongada, para uso parenteral,

INDICACIONES

CEPQOREX esta indicado para el tratamiento de las siguisntes infeccionas ocasionadas por
gérmenes seneibles:

o Infecciones del aparaio respirgtorio, en particular las neumonfad

infacciones de la esfera otorrinolaringoldgica;

» Infacciones abdominalea (peritonitis, infaccionss de las vias Wiliargs v\ de! tracto

gastrointestinal);

asl como las

8, RIVAS
- BIOQUIMICA
TFCNICA

FARMAC EUTIC

LA B. SHINYASHIKI DIRECION

APODERADA
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el ek bt
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+ (nfecciones renales y de las vias urinarias;

e Infecciones de log drganos genitales, inclusive gonomea;

e Sapticemia;

 Infeccionas de los huesos, de las articulaciones, de los tejidos blandos, de la pisl y
heridas;

» Infecciones en pacientes con defensas inmunitasias disminuidas;

» Meningitis;

» Enfermedad de Lyme diseminada (estadios )l y Il});

« Profilaxis perioperatoria de las infecciones en caso de intervenciones del tracto
gastrointestinal, vias billares, aparato genitourinario, pero (nicaments en caso de
contaminacién potencial 0 manifiesta.

ACCION FARMACOLOGICA
La accién bactericiia de la Ceftriaxona resulta de la inhibicion de |a sintesis de la pared
bacteriana. La Ceftriaxona presenia alio grado de estabilidad frente a jas beta-lactamasas
(tanto penicilinasas como cefalosporinasas) de las bacterias Gram-positivas y Gram-
negativas.
La Ceftriaxona ha demostrado ser activa frente 2 la mayoria de las cepas de los sigulentes
microorganismos, tanto in vitro como en las infecciones clinfcas:
Bacteriss aercbias Gram-negativas: Acinelobacter iwoffi Acinetobacter anitratus’
{pnincipalments A. beumanii), Aeromonas hydrofila, Alceligenes faecalis, Alcaligenes
odorans, Bacterias del género Alcsligenes, Borrelia burgdorferi, Burkholdetie cepacia,
Capnacytophaga spp., Citrobacter diversus fincluso C. amalonaticus), Citrobacter freunds”,
Escherichia coli, Enterobecter aerogenes’, Enterobacter cloacae’, Enterobacter spp {ofros) ',
Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophiius parainfivenzas, Hafnia Alves,
Kiebsiefla oxytoca, Kiebsisita pneumoniae’, Moraxella catarrhalis, Moraxella osloensis,
Moraxefia spp (ofros), Morpanefia morgani, Neisseria gonoirhosge (incluyendo cepas
productoras de peniclinasas), Neissena meningiticis, Pasteursila mudtocide, Plesiomonas
shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri’, Proteus vuigeris, Pseudomona
fuorescens’, Pseudomonas spp. (otros), Providencia retigeri Providencia spp. (otros),
Saimoneoia Typha, Salmoneila spp. (lipo enteritidis), Serratia marcescens, Samralia spp.
(otros), Shigalla spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Yersinig spp. (otros).
Bacteriza aerobias Gram-positivas: Staphylococcus aurets (sengibla a meticiina),
Estafilococos coagulasa-negativos, Strepfococcus pyogenes (beta-hemolitico del grupo A),
Streptococcus agalactiae (beta-hemolitico del grupo B), Estreplococos beta-hemoliticos (ni
grupo A ni B), Streptococcus viridans, Sireptococcus pheurmoniae.
Bacterias anaerobias: Bacteroides spp.® (sensibles a la bllis), Chkostridium sdp.
C. perfringens), Fusabectenum nucieatum Fusobacterium Spp. {olros), Gaffda anae
(antes Peptococcus), especies de Peplosireptococcus.

E{B.SHINYASHIK' ‘Mug?czu '\ P
APODERADA MICA
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Resistenclas:

"Algunos aislamieniocs de estas eospecies son resistentes a ceftriaxona debidc
principaimente a la prociccion de beta-lactamasas codificadas cromosdmicamente.

% Algunos aisiamientos de Klebsialla pneumoniae son resistentss a la ceftriaxona debido a la
produccidn de beta-lactamasas mediada por pldsmidos.

* Algunos aistamientos de Bacteroides spp. son fesistentes a la ceftrisxona. Numerosas
capas de Bacleroides (en espacial B, fragilis) productoras de beta-lactamasa son resistentes
a la ceftriaxona.

Clostridium difficile es resistents a la cefiriaxona.

Algunas especies de Staphylococcus resistentes a la meticlina son resistentes a las
cefalosporinas, incluida ia cefiriaxcna. En general, Enferococcus faecalis, Entarococcus
fascium y Listerla monocytogenas son resistentes.

Numerosas capas de gérmenes aercbios Gram-nagativos que presantan resistencia maitiple
a otros antibidticos tales comc las aminopeniciinas y las ureidopenicilinas, antiguas
cafalosporinas y aminoglucoaidos, son sensibles a ia ceftriaxona.

Troponema pailidum es sensible i vitro y en el animal, Estudios clinicos evidenciaron que (a
sifilis primaria y secundaria responde bien ai tratamiento con caftriaxona.

Con pocas excepciones, los aislamientos clinicos de Pssudomona aeruginosa son
resistentes a cofiriaxona.

Farmacocinética:

Todos los parametros farmacocindticos son dependientes de la doais, excepto la vida medla
de sliminacién. Luego de la administracién intramuscular de 1 gramo de cefiriaxona se
cbtiene una concentracion plesmdtica mixima de alredador de 80 pg/mi a las 2 & 3 horas.
Con la perfusién intravenosa de una dosis Unica de 1 gramo, a los 30 minuics se cbtiene
una concentracién plasmdtica de 140 a 185 ug/ml. Con la perfusién intravencss de una
dasis unica de 2 gramos, la concentracidn plasmética a los 30 mimrtoce es de 240 a 270
pg/mi. Las areas bajo la curva de concentracion tiempo son idénticas con la administracion
inframuscular 8 intravenosa, cornfirmanda que la biodisponibilidad de la Ceftriaxona por via
intramuscuiar es de 100 %. El volumen de distribucidn es de 7 a 12 litros. La Ceftriaxona se
une de manera reversible a la albGmina y dicha unidn disminuye en la medida que Ia
concentracitn asmenta. La Ceftrigxona difunds rapidaments al liquido intersticlal, donde
aicanza concentraciones bactericidas para los gérmenes sensibles que duran més de 24
harag y presenta una buena penetracion en los tejidos y liquidos otgaimom {pulmcnes,
corazén, vias billares, h!gado, cldo medio, mucosa nasal, hueso y liquidod ¢
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En recién nacidos, lactantes y nifios con meningltis, la concentracidn plasmética méxima en
liquido cefalorraquidec se alkcanza a las 4 horas tras la administracion intravenoss v
coresporkian al 17% de [a concentracion piasmitica. En adultos, concentraciones efectivas
en liquric cefaloraguidec en las meningitis bacterianas se alcanzan alrededor de 1as 2
horas sigulentes a la adminlstracion intravenocsa, y persisien por encima de la concenftracién
inhibltoria minima durante 24 horgs. La Ceftriaxona atraviess la barrera piacentaria y se
elimina en pequefias cantidades en la lache humana (3 @ 4% de ia concentracidn
plasmatica). La Cefiriaxona no es metabolizada en el organismo, sélo es transformada en
metabolitos inactivos por ia flora intestinal luego de ser excretada en la bilis. La Cefiriaxona
es eliminada sin cambios en la orina (50 a 60%) y ia bills (40 a 50%). En los recién nacidos
la efiminacién es renal en un 70%.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis hablitual:
Aduttos vy nifiop maygres de 12 afips: CEPOREX 1 6 2 gramos, una vez por dia (cada 24
horas).

En iMecciones severas o en prasencia de gémenes medianamente sensibles puede
aumntamhdmhasta4gmos.mampord£a
4 dlas): 20-50 mg/kg/dia, sin sobrepasar los 50 mg/kg. No es

necesarbestableoerdifemdas entre recién nacidos prematuros ¥ con edad gestacions!
normal.

2 2 aftos): 20-80 mg/kg/dia. En nifios con pesc corporal
mayordesokg debeni adm:mtmeiadomdalamno Las dosls intravenosas de 50
mg/kg de peso o mas, deberdn suministrarse por perfusidn en un perfodo no menor de 30
minutos.

Ancignos. Administrar la dosis habitual recomendada para aduites; no ee necesaria ninguna
modificacion,

Duracién del tratamiento:

Varfa segin la indicacion y [a evolucion de |a enfermedad.

Tratamiento asociado:

En condiciones experimentales se ha demosirado sinergismo entre la Ceftriaxona y los
aminoglucosidos sobre numerosos bacilos Gram-negativos. A pesar de que s aumento de
actividad de estas asociaciones no es siempre pradecible, debe considerarse su empleo en
e! tratamiento de las infecciones graves, que ponen en riasgo [a vida dal paciente, debidas 8
organismos tales como Pseudomonsa aeruginoss. Para evitar problemas de mmpaﬁblindad
fisica, ambas drogas deben sor adMinistradas por separado, en |as dosis acomendadas.
Rocomondlciom pocoléglcu upociaiu
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determinada su sensibilidad, la dosis puede ser reducida. Se ha demostradoe ia efectividad
de los siguientes esquemas de duracién del tratamiento: Neisseria meningitidis: 4 dlas;
Haemophilus influenzae: B dias; Streplococcus pneumoniae: 7 dias.
Enfermedad de Lyme {borreliogis): Nifios y adultos: 50 mg/kg hasta un méaxims de 2 gramos
una vez por dia, durante 14 dias.

Gonomrea: Para la gonorrsa no complicada (cepas productoras y no productoras de
penicilinasa) , se recomienda una inyeccién intramuscuiar Gnica de 250 mg.

Profilaxia parioperatoria: Una dosis Unica de 1 & 2 gramos, 30 a 90 minutos antes del acto
quirdrgico. En cirugia colorrectal, se ha demostrado la efectividad de la administracién
concurrente (pero por separado) de Ceftriaxona y un derivado nitroimidazol, por sjemplo,
omidazol.

Insuficiencia renal v/o hepética: En s pacientas con alteracion de la funcién renal no es
naceseario reducir la dosls, siempre que /a funcidn hepética esté conservada. Solamente en
casos de insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <10 ml por minuto), la dosis no
dobe exceder los 2 gramos dianios.

En fos pacientes con alteracidn de la funcidén hepdtica no es necesario reducir [a dosis,
siempre que la funcién rensl esté conservada.

En casos de insuficiencia renal y hepética severa concomitantes, deberdn determinarse las
concentraciones plasméticas de Ceftriaxona a intervalos regulares y, si s neceserio, deben
ajustarse las dosis. En pacientas sometidos a dialNsis, no se requieren dosis adicionales
suplementarias, a continuacion de la misma. Deberan controlarse las concenfraciones
séricas, para determinar posibles ajustes posoldgicos, dado que an estos pacientes la tasa
de eliminacién puede estar reducida. No scbrepasar los 2 gramos/dia en Jos pacientes
diglizados.

Formas de sdministracién:

CEPOREX posee dos formas de presantacién diferentes para ser administradas
exciusivamente por via intramuscular o infravenosa (en inyeccién o en perfusion).

Las soluciones reconstituidas conservan su esisbilidad durante 8 horas a temperatura
ambiente o duramte 24 horas en heladera (a 2-8°C, sin congelar). No obetante, se
recomienda emplear las soluciones inmeadiatamente después de preparadas.

El color de ias soluciones puede variar entre el amarilio pélido y el émbar, sagln la
concentracion y la duracién de la preparacion, lo que carece de significacion en cuanto a la
afectividad y tolerancia del farmaco.

Inyeccién intramuscular: Disolver 250 mg en 2 mi de solucion de clorhidrato de lidocaina al
1% O 1 gramo en 3,5 mi. Aplicar por via intramuscular profunda en un misculo relativamente
grande. Se recomienda no inysctar més de 1 gramo en cada iado. La salucién de
clorhidrate de lidgocaina esth destinada exciusivamente al uso e gx y en
ningiin caso se administraré por via intravenosa.
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Inyeecién intravenosa:

Directa: Disolver 500 mg en 5 ml 6 1 gramo en 10 ml de agua estéri pars inyeccién y
admimistrar por via intravenosa directa lenta (2 a 4 minutos).

En perfusion: Para perfusiones intravenosas se disueiven 2 gramos en 40 ml de yna de ias
siguientes soluciones fibres de calcic: cloruro de sodio 0,8%, cloruro da sodio 0,45% +
dextrosa 2,5%, dextrosa al 5% 6 al 10%, dextrano al 6% en dexirosa al 5%, hidroxietit
almiddn 6-10% y agua para inyectable. La perfusion debe durar por io menos 30 minutos.
Para evitar posibles incompatibilidades, CEPOREX no debe ser mezclado ni combinado con
soluciones que cortengan otros agenies antimicrobianocs o en scluciones difsrentes a las
mencionadas.

No obstanie, 2 gramos de ceftriaxona y 1 gramo de omidazal son fisica y quimicamente
compatibles en 250 ml de solucidn fisioldgica de cloruro de sodio o de solucidn dextrosada,
Incompatibliidades:

CEPOREX no debe agregarse a soluciones que contengan calcio, tales como las soluciones
de Harimann y de Ringer. Se ha informado que la solucidn de ceftriaxona es incompatible y
no debe ser mezclada con soluciones de amsacrina, vancomicina, fluconazol y
aminaglucdsidos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a los antibiéticos cefalosporinioos, a la cefiriaxona y a cualkquiera
de los componentea del producto. En pacientes hipersensibles a la penicilina, debe tenersa
an cuanta la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas.
Los recién nacidos hiperbilimubinémicos y los prematuros no deben ser tratados con
ceftriaxona, ya que estudios in vitro han demostrado que la ceftriaxona puede desplazar a la
bilirubina da su ligadura proteica y aumentar 8l rieago de encefalopatia por hilirrubina.
CEPOREX esta contraindicado an recién nacidoe (528 dias) que requisran tratamiento con
soluciones intravencsas que contienen calcla, incluyendo mfusiones continuas que
contienen caicio tales camo nutricién parenteral, debido al riesgo de precipitacién de
cafiriaxonato da calcio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Antes de iniclar ef tratamiento se recomienda efectuar un interrogatorio cuidadoso del
paciante con al objeto de dsterminar posibles antecedentes de hipersensibilidad con las
cefalosporinas, las penicilinas u otras drogas. CEPOREX debe administrarse con precaucion
a pacientes hipersensibbles a la peniciina. Las reacciones de hipersensibilidad serias
requieren medidas inmediatas para contrixreatarias.
S& ha notificado un pequefio nimero de casos con resultados fatales en Jos cunlg:
registrd material cristaline en los pumones y rifiones en !a autopsia de recign nacidos'\que
hablan recibido ceftriaxona y liquidos contenlendo calcio. En algunos da es
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utilizé ia misma via de infusion intravencsa para ceftriaxona y los liquidos que contenian
calcio, abservandose la existencia de un precipitado en la via. Se inform6 de al menos un
desenlace fatal en un recién nacldo ai que se habia administrado ceftriaxona y liquidos que
contenian calcio en diferentes momantes mediante distintas vias intravanosas; no
observandose material cristalino en ia autopsia de este recién nacido. No hubo informes
similares de otros pacientes que no fueran recién nacidos.

Como con ofras cefalosporinas, también se han comunicado reacciones anafildcticas con
desentace fatal, incluso en pacientes sin antecedentes alérgicon ¢ expuestos previamente.
Se ha observado anemia hemolitica mediada por el sistema inmune en pacientes que
recibieron cafalcsporinas, incluyendo cefiriaxona. Casos severcs de anemia hemolitica,
incluyendo deaeniaces fatales, han sido informados durante el tratamiento tanto en adultos
como en niftos. Si un pacients desarroliara anemia mientras es tratado con ceftriaxona, debe
considerarse i diagnéstice de anemta asociado con una cefalosporina y cefiriaxona debe
ser discontinuada hasta que se determine la etiologia.

Se han informado casos de colitis pseudomembranosa por Clostridium difficle con casi
todos ios agentes antibacterianos, incluyendo ceftriaxona. Por consiguients, es importante
fener en cuenta este diagndstico en aquelios pacleniss que presenten diamea, fuege de la
administracién de agentes antibacterianas.

Como con ofros agentes antibacterianos pueden presentarse sobreinfacciones con
microorganismos no susceptibles.

En pacientes que fuercn fratados con dosis de Ceftriaxona supearicres a Jas racomendadas
ss ha informadc la aparicion de sombras que han sido confundidas con calculoa billares en
la ecografla de la vesicuia billar. Estas sombras corresponden a precipitaciones de saies de
calcio de cafiriaxona en la bilis, que desaparecen al completar o discontinuar la
administracién del antibiético. Raraments eslos hallazgos fueron asociados con sintomas.
En casos sintométicos se recomienda una conducta conservadora no quiringica. La
suspension del tratamiento en casos sintomdticos debe estar de acuverdo con e! criterio
médico.

Raramente, se han comunicado casos de pencreatitis posiblements causada por
cbsiruccion biliar en pacientes que en su mayoria presentaben factores de riesge de
colestasis y de liiasis biliar, tales como tratamientd previo de importancia, erfermedad
ssvera o alimentacién exclusivamsnte parenteral. Sin embargo, en este contexto no se
puade excluir que las precipitaciones provocadas por la cefiriaxona en la vesicuia bilfar
desempefien la funcién de factor desencadenante ¢ de cofactor.

Curante tratamierntos prolongados deberd efectuarse un control hematologico peribdico.

No se dispone de datos gue indiquen efectos adversos que afacten la gapacidad de las
personas para conducir vehiculos u operar maquinas.
Embarazo;
LamxonaatmvlesalabammplaceMNOsaha idyd de ia
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efectos mutagénicos ni teratogénicos, CEPOREX no debe administrarse durante el
embarazo, especiaimente durante ef primer trimesire, 2 menos que los beneficios para la
madre justifiquen los riasgos potenciales para el feto.

Lactancla:

La ceftriexona se elimina en |a leche humana en pequefias cantidades. Se recomienda
administraria con precaucidn a mujeres qua se encusniran amamantando.

Uso pediétrico:

La seguridad y eficacia de la cefiriaxona en recién nacidos, lactantes y nifics ha sido
establecida para las dosis indicadas en el rubro Posologia. Estudics i vitro han demostrado
que [a cefiriaxona, como otras cefalosporinas, pusde desplazar a la bilimrubina de ia
albimina sérca. CEPOREX no deberfa utifizarse en recién nacidos (en particular pre-
maturos) por &l riesgo de que se desamolie una encefalopatia por bilirrubina.

interacciones medicamentosas:

No se ha cbservado glteracion de la funcikin renal con ifa administracion simulténea de
caftriaxona en sltas dosis y diuréticos potentes (por eiempic, furosemida) en dosgis slevadas.
Tampoco existe evidencia de que la ceftrlaxona aumente la toxicidad renal da fos
aminogluctsidos (de todas maneras, ambos preparados deben ser administrados
separadamente. Ver ltem incompatibRidades en ef apartado Formas de Administracion) . La
ingesta de alcoho! después de la administracién de cefiriaxona no produce efectos similares
a los del disutfiram. La ceftrimxona no contiene el nicleo N-metilliotetrazol asociado con
posibie intolerancia al etanol y trastomos hemorrdgicos observados con  otras
cefalosporinas. Ei probenecid no alters la eliminacién de la ceftiaxona. En un estudio #7 vitro
se han observado efectos antagénicos con la asociacion de cioranfenicol y ceftriaxona.

No utilizar diiuyentes que contsngan calcio, tales como la solucion de Ringer o la solucién de
Hartmann para reconstituir jos viales de cefiriaxona o para diluir un vial reconstituido para
administracion iV dado que puede formarse un precipitado. La precipitacion de ceftriaxonato
de calcio puede ocumir cuando ceftriaxona se mezcia con soluciones que contienen caicio
en la misma via de administracién [V. CEPOREX no debe ser utifizado simultanaaments con
soluciones que contengan calcio, incluyendo nfusiones continuas que contienen calcio, talas
como fa nutricion parenteral a través de una Y. Sin embargo, en pacienies que nc sean
racién nacidos, CEPOREX y las soluciones de calcio pueden ser administradas uno a
continuacion de otro si las vias de infusidn estén rigurosamente lavadas entre infusiones con
un liquido compatibte. '

Estudios in vifro utilizando plasma adulto y plasma necnatal de cordén umbllical
demostraron que los recién nacidos tienen un riesgo incrementadc de precipitacion de
oeftrisxonato de calcio.
Segin Informes de la lteratura, ceftriaxona es incompatible con amsa
fiuconazol y aminogiucdsidos.
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REACCIONES ADVERSAS
Se han informado las sigulentes reacciones adversas que revirtisron esponténeaments o al
suspender la medicacion:
Trastomos gastrointestinales: deposicionas blandas o diamea, nduseas, vomitos, estomatitis
y glositie.
Trastornos hematoldgicos: Eosinofiia, leucopenia, granulocitopenia, anemia hemolitica,
trombocitopenia, prolangacion de tlempo de tromboplastina. Se han comunicado casos
aislados de agranulocitosis (<500 mm®), I1a mayoria de eflos después de Una dosis totai de
20 gramos o m4s.
Reacciones culdneas: Exantema, dermatitis alérgica, prurito, urticaria, edema. Se han
comunicado casos aistados de reacclones cutaneas severas (eritema mulliforme, sindrome
de Stavens-Johnson 0 sindrome de Lysll / nacrolisis spidérmica toxica).
Reacciones adversas raras: Cefalea y vértigo, aumento de las enzimas hepaticas,
pracipitacidn de sales de calcio de cefiriaxona en la vesicula bikar, oliguna, aurmento de la
creatinina sérica, micosis del iracto genital, flebre, escalofiios y reacciones anafildcticas o
angfilactoides. Como reacciones adversas muy raras también se han informado emerocolitis
pseudomembranosa y trastornos de ia coagulacion,
Interaccién can cafcio: Dos sstudias in vitro, uno utilizando plasma adulto y el otro piasma
neonatal del cordén umbilical se llevaron a cabo para evaluar ia interaccidn de ceftriaxona y
calcio. Las concentraciones de ceftriaxona de hasta 1 mM (superiores a las concentraciones
gicanzadag in vive después de la administracién de 2 g de ceftriaxona en infusion de 30
minulos) se utiizaron en combinacidn con concentraciones de calcio de hasta 12 mM (48
mg/dl). La recuperacidn de ceftrigxona del plasma se redujo con concentraciones de caicio
de 6 mN (24 mg/di) o mayores en plasma adulto o de 4 mM (16 mg/dl) o mayores en plasma
neonatal. Esto puade ser reflejo de pracipitacidn de cefiriaxonato de caicio,
Se ha notificedo un pequefio nimero de casos con resultados fatales en los cuales se
registrd material cristaling en log pulmones y rifiones en la autopsia de recién nacidos que
habfan recibido ceftriaxona y liquidos comeniendo calcio. En algunos de astos casos, se
Wilizd la misma via de infusidn intravencsa pare ceftriaxona y los lquidos que contenian
calcio, observéndose la existencia de un precipitado en la via. Sg informé de al menos un
desenlace fatal en un recién nacido al que se habla administrado ceftriaxona y liquidos que
contenian calcio en diferentes momenios mediante distintas vias intravenosas; no
obsarvindose material cristalino en la'autopsia de este recién nacido. No hubo informes
similares de ofros pacientes que no fueran recién nacidos (véase Advertencias y
Precauciones).
Muy raramente se han referido algunos casos alsladoa de pmcipltacif:n BN
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enire ellos: restriccion de aporte de liquidos, repogo en cama, etc. Esta reaccion, sintomética
0 no, puede provocar insuficiencia renal y revierte con la suspensién del tratamiento.

Efectos locales: En casos raros sobrevianen reaccionss inflametorias (flebitis) en la pared
venosa después de la administracién intravenosa, las que pusden ser reducidas a un
minimo inyectando Ia solucién en forma lenta (24 minutos).

La inyeccién intramuscular sin lidocaina es dolorosa.

Efectos sobre las pruebas de laboratorio; En pacientes tratados con ceftriaxona la prueba de
Coombs puece ser falsamente posiliva en raras ocasiones. Como sucede con oiros
antibidticos, |a cefiriaxona puede producir resuitados faisamente positivos en las pruebas de
galactosemia. En forma similar, los métodos no enziméticos para ia determinacion de ia
glucosuria pueden dar resultados faisamente positivos. Por este motivo, la determinacion de
ia glucosa en la orina dabe efectuarse medianie métodos eramiticos durante e tratamiento
con ceftriaxona.

Sobredosiicacién:

Lz hemodidlisis y la didlisis paritonesl son ineficaces para reducir la concentracidn
piasmética. No existe ningln antidoto espacifico. Las sobredosis deben fratarse en forma
sintomatica. Ante ia eveniualidad de una sobredosificacidn, concurir al Hospital més
cercano o comunicarse con ios Centros de Toxicologla: Hospital de Pedigiria Ricardo
Guliérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hoapital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

Envases para inyeccién intramuscwiar:

CEPOREX inyectsble i.m. 300 mg:

Envases conteniendo 1 frasco ampeila con 500 mg y 1 ampclla de 2 mi con disoivente
conteniendo sclucion de ciorhidrato de lidocalna al 1%.

Ervases conteniendo 5 frascos ampoila con 500 mg y 5 ampolias de 2 m! con disolvente
conteniendo soiucién de ciorhidrato de lidocalna al 1%.

CEPOREX Inyectabloim. 1 g:

Envases corteniendo 1 frasco ampclia con 1 g y 1 ampclia de 3,5 m| con disolvente
contenlando solucion de clorhidrato de lidocaina al 1%.

Envases comteniendo 5 frascos ampolla ¢on 1 g v 5 ampolias de 3,5 mi con disolvents
contenienda solucidn de dorhidrato de lidocalna al 1%.
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Envass pars inyeccibn intravencsa:

CEPOREX inyectable i.v.1g:

Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 1 g y 1 ampolia de 10 ml conteniendo agus para
inyectables.

Envases conteniendo 5 frascos ampolla con 1 g y 5 ampotias de 10 ml conteniendo agua
para inyectables.

CEPOREX inysctable i.v. (para perfusién) 2 g:

Envases conteniendo 1 frasco ampola con 2 g.

Envases conteniendo 5 frascos ampoila con 2 g.

Fecha de Gitima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCION, PUEDE CONSERVARSE DURANTE & HORAS A
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A 2°-8°C

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA™

MEDICAMENTO AUTQORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Siivia Rivas — Farmacéutica y Bioquimlca

Elaboracion de poivo para inyectables en Bogotd 3921/25 — C1407ESM ~ CABA

Elaboracion de ampolias con disolvente en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Gullion - Peia. de
Buenos Aires,

Acondicionamiento en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis Guilion — Pcia. de Buencs Aires.

LABORATORIO INVESTI FARMA S A,
Ligandro de la Torme 2180 - Capital Federsl
Informacién al consumidor @ 4346-9910
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo t
frasco ampolta con 500 mg + 1 ampoila
de 2 mi con disoivente conteniendo
solucién de clorhidrato de lidocaina al
1%.

CEPOREX
CEFTRIAXONA
inyeciable 500 mg
Via intremuscuiar
NT; H

Fomula;
Cada frasco ampoila contiene: Ceftriaxona (como cefiriaxona sddica) 500 mg.
Cada ampolia con disolvente contiene: Lidocaina clorhidrato 20 mg; Agua para inyectables

cap 2mi.

Posologis: Ver prospacta interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
UNA VEZ PREPARADA LA 80LUCION, PUEDE CONBERVARSE DURANTE 6 HORAS A
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A 2°8°C

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Etaborscién de poivo para inyectables en Bogotd 3921/25 — C1407ESM - CABA
Elaboracidn de ampollas con disolvente an Alvaro Bamros 1113 - B1838CMC — Luis Guillén
— Pcia. de Buanocs Alres.

LABORATORIO INVEST| FARMA S.A.
: Lisandro de ia Torme 2160 - Capital Federal

Feacha de Vencimiento: Partida N*.

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizard para 108 envases conte
ampolas con 500 mg + § ampolas de 2 mi con disolvents contertiendo 3
clorhidrato de lidocalna al 1%.

RACIELA 8. SHINYASHIv:
APODERADA
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INVESTI o

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 25
frascos ampollas con 500 mg + 25
ampollas de 2 ml con disolvente
corteniendo solucion de dorhidrato de

lidocaina al 1%.
CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyectable 500 mg
Via Intramuscular
R

Eérmuls:
Cada frasco ampolia contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona sodica) 500 mg
Caxia ampotlia con disolvente contiene: Lidocaina clorhidrato 20 mg; Agys a inyectables
csp 2 ml.

Posologfs: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAM RER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”
MEDICAME ORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIF

Directora Técnica: Vivma Silvia Rivas ~ Farmacéutica y Bioquimica

Elaboracién de polvo para inyectables an Bogotd 3921/25 — C1407ESM — CABA
Elaboracién de ampolias con disolvente an Avaro Barrog 1113 = B1838CMC ~ Luis Guilién
- Pcia. de Busnos Aires.

LABORATORIO INVEST! FARMA S.A.
Lisandro de ia Torre 2160 - Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N*.

con disolvante conteniendo sgiucidn de clorhidra ina al 1%

IELA ém YASHI!

APODERADA

INVESTI -
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FARMACEUNCA -
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INVESTI -

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
frasco ampolla con 1 g + 1 ampolla de
35 ml con disolventse oonteniendo
solucién de clorhidrato de lidocalna al
1%.

CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyectable 1 g

Via intramuscular

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Fotmyla:

Cada frasco ampolia contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona sédica) 1000 mg.

Cada ampolla con disolvente contiene: Lidocalna clorhidrato 35 mg; Agua para inyectables
csp 3,.5ml

Posologia: Ver prospecta interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCION, PUEDE CONSERVARSE DURANTE 8 HORAS A
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A 2*-0°C

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnkca: Viviana Sivia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaboracién de polvo para inystiables en Bogotd 3821/25 - C1407ESM — CABA
Eleboracién de ampollas con disolvente en Alvaro Barros 1113 - B1 838CMC — Luis Guillén
— Pcia. de Buenos Aires,

LABORATORIO INVESTI FARMA S A,
Lisandro de la Torre 2180 - Capital Federal

Fache de Vencimianto: Partida N*:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utifizaré para los envases contervp
ampoilas con 1 g + 5 ampollas de 3,5 ml con disolvente contenlendo solucig

de lklocalna al 1%.
md B. SHINYASHIK!

APCDERADA
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases contenisndo 25
frascos ampoilas de 1 g + 25 ampollas
de 3,5 ml con disolvents conteniendo
solucién da clorhidrato de Hdocaina al
1%.

CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyectable 19
Via intramuscular

A

Eémuia;
Cada frasco ampolia contiena: Cefiriaxona (como ceftriaxona sédica) 1000 mg.

Cada ampolla con disolvente contiene: Lidocaina clorhidrato 35 mg; Agua para inyectables
cap 3,5ml.

Posojogia: Ver prospecto intarior.
LOS NIROS

"ESTE MEDIC 2 \ 'l-- R USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
E REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA®”

CERTIFICADO N*:

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaboracién de polvo para inyectables en Bogotd 3821/25 - C1407ESM — CABA
Elaboracién de ampollas con disotvente en Avaro Barros 1113 — B1838CMC ~ Luis Guilién
— Pcia. de Buenos Ares.

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

Fecha de Vencimiento: Partida N*:

oonuniendo solucién de clorhidrato de lidocalna al 1%.

{ e VIANA 8. Rrvas
RAGIELA B. SHINYASHIKI Dmé‘r"é%: T“L:m.m::n\

APODERADA
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INVESTI |

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

CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyectable 1 g
Via intravenosa
TA Al |

Férmula:
Cada frasco ampolia contiene: Ceftriaxona {coma cefiriaxona addica) 1000 mg.
Cada ampolla con disolvente contiene: Agua para inyectables 10 mi.

Posologia: Ver prospecio interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR S8ECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCION, PUEDE CONSERVARSE DURANTE 8 HORAS A
TEMPERATURA AMBIENTE, O 24 HORAS A 2°-3°C

“ESTE MEDICAMENTQ DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA™

MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Diractora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Efaboracién de poivo para inyactables en Bogota 3921/25 — C1407ESM ~ CABA
Elaboracion de ampolas con disoivente en Alvarc Barros 1113 — B1838CMC - Luis Gulién
= Pcia. de Buenos Alres.

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

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Esta mismo proyecto de rétulo se utilizard para los envases comtenis:
ampeltas ¢con 1. g + 5 ampolas de 10 ml conteniendo agua para inyectables.

GCIELA B. SHINYASHIW
APQUDERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniando 25
frascos ampollas con 1 g + 25 ampolias
de 10 ml! comeniendo agua para
inyectables,

CEPOREX
CEFTRIAXONA
Inyeciable 1 g
Via intravenosa
V

Formula;
Cada frasco ampolla contiene: Ceftriaxona (como cefiriaxona s6dica) 1000 mg.
Cada ampolia con disolvente contiene; Agua para inyectables 10 ml.

P

Posologfa: Ver prospecto interior.

CERTIFICADO N*:
Diractora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bloguimica

Elaboracién de polvo para inyectables en Bogotd 3821/25 - C1407ESM - CABA
Elaboracion de ampoilas con disolvente en Alvaro Barros 1113 = B1838CMC — Luls Guilidn
— Pcia. da Busnos Alres.

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

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

. 'MMActur .
B. SHI| | o
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
frasco ampolia con 2 g.

CEPOREX
CEFTRIAXONA
inyectable 2 g
Via intravenosa (para perfusion)
R R A

Formute;
Cada frasco ampolla contiene: Cefiriaxona (como cefiriaxona sddica) 2000 mg.

Posoclogia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
UNA VEZ PREPARADA LA SOLUCION, PUEDE CONSERVARSE DURANTE § HORAS A
TEMPERATURA AMBIENTE, G 24 HORAS A 2°-2°C

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BA.JO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SiN UNA NUEVA RECETA NEDICA"

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADQ N°;
Diractora Técnica: Viviana Siivia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaboracidn de polvo para inyectables en Bogotd 3521/25 — C1407ESM - CABA
Acondicionamiento en Alvaro Barros 1113 = B1838CMC - Luis Guillon - Pcia. de Buenogs
Aires.

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

fFecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de ritulo se utilizard para los envases contenishdo
ampollas con 2 9.

FARMACEUTNY .« o0
RACIELA B. SHIN\‘ASHW‘ DIRECTON UIMICA
¢ iipoo RAD ECNICA
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INVESTI -

N

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniando 25
frascos ampolias con 2 g.

CEPOREX
CEFTRIAXONA
inyectable 2 g
Via intravenosa (para perfusion)

ARCH

Eérmuls:;
Cada frasco ampoila contiene: Ceftriaxona (como ceftriaxona sédica) 2000 mg.

eomtots Vo prspacts \&&\

CONSERVAR EN LUGAR § RA INFERIOR A 30°C

UNA VEZ PREPARADA LA C P B0 NSERVARSE DURANTE € HORAS A
TEMPE B! , O 24 HORAS A 2°-8°C
“ESTE MEDIC R USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
uii REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA™

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviena Silvia Rivas —~ Farmacéutica y Bioquimica

Elaboracidn de polvo para inyectables en Bogotd 3821/25 — C1407ESM — CABA
Acondicionamiento en Alvaro Barros 1113 — B183BCMC - Luis Guilldn — Pcia. da Buenos
Aires.

LABORATORIO INVESTI FARMA S A,
Lisandro de ia Torre 2180 - Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N*:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo sa utliizard para los envases conteniende-5(0 frascos

ampoflas con 2 g y 100 frascoa ampollas con 2 9.

g .
Vivi "
B. SHINYASHIK'
R oD RADA ' FWAC‘U%%
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“EOI2. Abio de homenate al Docton D WANUEL BELGRANO ™

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015610-11-5
Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

3 9 4 7 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N 1.2.1., por

INVESTI FARMA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especlalidades
Medicinales (REM), de un nuevoe producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CEPOREX

Nombre/s genérico/s: CEFTRIAXONA

Industria: ARGENTINA.

tugar/es de elaboracidn: 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 disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVC PARA INYECTABLES.

Nombre Comercial: CEPOREX,



“2012. s de bomenage af Doctor D MANHEL BELGRANO ™
Winisterio de Salud
Secretanvia de Politicas,
Regutaciin ¢ Tnotitutos
ANHAT.

Clasificacién ATC: J01DD04.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADQ 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 PERQO UNICAMENTE EN CASO DE CONTAMINACION
POTENCIAL O MANIFIESTA.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

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

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

/\



2012, Ao de homenaje al Docton D HANNUEL BELGRAND "
Winistenis de Salud
Seeretania de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos
AUNHKAT.

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE:

Genéricofs:-----------

Excipientes: LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, AGUA PARA INYECTABLES
C.S.P. 2 mil.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1.
Presentacion: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas con 500 mg con
sus correspondientes ampollas con 2 ml de disolvente, siendo las tres dltimas
presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas
con 500 mg con sus correspondientes ampollas con 2 mi de disolvente, siendo
las tres (ltimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial; CEPOREX,

Clasificacion ATC: J01DD0A4.



2012, Aies de Komenaje al Doctor D WANUEL BELGRANO

Wenisteris de Satud

Seernetania de Politicas,

Regutacion ¢ Tnstitutos

ANTNAT.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
SIGUIENTES INFECCIONES: OCASIONADAS POR GERMENES SENSIBLES.
INFECCIONES DEL APARATO RESPIRATORIO, EN PARTICULAR LAS NEUMONIAS
AS] 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.
Concentracion/es: 1000 mg de CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
Genérico/s: CEFTRIAXONA (COMO SAL SODICA) 1000 mg.
Excipientes:------------

CADA AMPOLLA DE DISOLVENTE CONTIENE:
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Geneérico/s;-----=-----

Excipientes; LIDOCAINA CLORHIDRATO 35 mg, AGUA PARA INYECTABLES
C.S.P. 3.5 ml.

Origen del producto: Sintéticc o Semisintético

Via/s de administracion: INY. PROFUNDA INTRAGLUTEA

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I.
Presentacidn: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas con 1 gr. con sus
correspondientes ampollas con 3.5 mi de disolvente, siendo las tres Gltimas
presentaciones para uso hospitalario exciusive.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampollas
con 1 gr. con sus correspondientes ampollas con 3.5 ml de disolvente, siendo
las tres Ultimas presentaciones para uso hospitaiario exclusiva.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C;
hasta: 30 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial: CEPOREX.

Clasificacion ATC: 301DD04.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTQO 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 10S 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,

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON
DE GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF + AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1.
Presentacion: envases con 1, 5, 25, 50 y 100 frasco-ampoilas con 1 gr. con sus
correspondientes ampollas con 10 ml de disolvente, siendo las tres ultimas
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 ml de disolvente, siendo
las tres Ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C;
hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: POLVO PARA INYECTABLES.
Nombre Comercial: CEPOREX.
Clasificacion ATC: 101DD04.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
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Winisteris de Salad
Secretaria de Politicas,

Regataciin ¢ Tnstitutss
AUNWAT.

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 BLANDQOS, 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.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: Iv LENTA/PERFUSION IV

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO, TAPON
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Hinistenio de Satud
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Presentacién: envases con 1, 5, 25, 50 y 100, siendo las tres C(ltimas
presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 5, 25, 50 y 100, siendo las tres
uitimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: EN LUGAR SECQO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

PS56764

Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado N© , en la

dias del mes de — Y — de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |a fecha impresa en el

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Ciudad de Buenos Alres, a los

mismo.
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