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Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria
ANMA.T. DISPOSICION N* 3 8 1 2

17 JUN 203
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021693-06-5 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

- (ANMAT), vy

A/

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NORGREEN S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica 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 comercializacion 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. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION No 3 8 1 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria
ANMA.T,

Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicémentos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal
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 Administracion
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 inscripcion en el REM de la
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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Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
GENTAMICINA NORGREEN y nombre/s genérico/s GENTAMICINA SULFATO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1., por NORGREEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3°0- 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 Disposicién 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 SALUD
CERTIFICADO N©.....”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deber3
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién de! primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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 la presente Disposicién,
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©:1-0047-0000-021693-06-5 '
1 00 93-06 dwﬁ '1“
A 0- R X A. ORSINGHER
DISPOSICION No°: 3 8 ‘ﬁ 2 °;U°$3mnvemon
ANM.AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 38 1 2

Nombre comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA SULFATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE N° 2 ENTRE 1 y 3, PARQUE INDUSTRIAL GRAL.
SAVIO, BATAN, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificacion ATC: JO1GB.

Indicacién/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,

PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP
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(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS

DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA. LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL

MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE

/;l(\
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PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA

O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER
¢ CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN

TIPO DE PENICILINA.

Py
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Concentracidn/es: 20 mg / 2 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 20 mg / 2 ml.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.2 mg, BISULFITO DE SODIO 6.4 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO I.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 2 ml DE
SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS
CON 2 ml DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C, PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.
Clasificaciéon ATC: JO1GB.

Indicacién/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN

Q\\/“



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

3812

Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria
ANMA.T.
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS

SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD, SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANfSMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA. LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL

POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
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MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA

INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER
CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO,
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS

CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN

F
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NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA

ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA.

Concentracidon/es: 40 mg / ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula cdmpleté por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 40 mg / ml.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.1 mg, BISULFITO DE SODIO (COMO
SOLUCION ACUOSA CONCENTRADA) 3.2 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1
ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administraciéon: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADC TIPO I,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 1 ml DE
SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS
CON 1 ml DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

A .
A&\ -11-
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificaciéon ATC: JO1GB.

Indicacion/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, .STAPHILOCOCCUS SP
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
6‘ INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA, LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN

NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA

I
&\\ S12-
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ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA

DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER

CONSIDERADC CUANDOQO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON

m}r\ 13-
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MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE

SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
.NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA.

Concentracion/es: 80 mg / 2 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 80 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.2 mg, BISULFITO DE SODIO 26.4 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADC TIPO I.

°  Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 2 ML DE
SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS
CON 2 ML DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.PROTEGER DE

"y
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Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificaciéon ATC: JO1GB.

Indicacion/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y

DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA. LA

N
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GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN

INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DRdGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIOQ, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS

PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO

o,
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DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN

ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER
CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA,

Concentracién/es: 400 mg / 10 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 400 mg.

Excipientes: PROPILPARABENO 2 mg, EDETATO DISODICO 1 mg,
METILPARABENO 18 mg, BISULFITO DE SODIO 32 mg, AGUA PARA INYECCION
C.S.P. 10 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON
ELASTOMERICO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDOQ 1, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS CON 10 ML

DE SOLUCION, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

-17 -
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100

AMPOLLAS CON 10 ML DE SOLUCION, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: 38 1 2 [ﬂm}f,

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.5..

-18 -
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
A«mufel‘;

DISPOSICION ANMAT N° 3

Dr. OTTO A. ORSINGHER
‘SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

-19-



=2 NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO ;

GENTAMICINA NORGREEN 20 mg/ 2 mL
SULFATO DE GENTAMICINA
Foma Farmacéutica: Inyectable M/ IV Contenido: 2 ampollas
Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla 2 mL contiene:

Gentamicina (como Sulfato) 20 mg
Bisulfito de sodio 6,4 mg
Edetato disédico 0.2mg

Agua estéril para inyeccion. ¢.§.p.mresceee—— 2 ML

Posologia: Ver prospecto adjunto
MNo usar si la solucion esta turbia o presenta pal:iiculas

Conservar a temperatura entre 8y 25 °C, al resguardo da la luz directa.

s

“Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no
puede repetirse sin una nueva receta”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS g

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud ~ ANMAT.
Certificado N°®.....ccovvcevveceriins

Lote N°

Fecha de vencimiento:

NORGREEN 5.A

Calle 2 entre 1y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)

tar del Plata — Buenos Aires — Replblica Argentina

Directora Técnica: Farmaceutica Paola Bessega

Tel.f Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170
e-mail; norgreen@norgreen.com.

Nota: el mismo texto para la presentacion de & ampolllas

NORGREEN S.A.

Paola M. BessBRa

ICA
M.N.14340 M.F. 18933 Ora. Buttl

APCLOERADO
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=Y NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 20 mg/ 2mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: Inyectable IM/IV Contenido: 100 ampollas
Uso Hosgpitalario Exclusive

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA;

Cada ampolla 2 mL contiene: .

Gentamicina (como Sulfato) ~=r=sessesc—e—m 20 mg
Bisulfito de sodio 8,4 mg
Edetato disédico C.2mg
Agua estéril para inyeccion. c.s.p——-———— 2mb

Posologia: Ver prospecto adjunto ’
No usar si la solucién esta turbia o presenta particulas
Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de fa luz directa.
“Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no
pueda repetirse sin una nueva receta”
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificado N°.......ccoocvi i
Lote N°
Fecha de vencimiento:
NORGREEN S.A
Calle 2 entre 1 y 3 = Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Rep(blica Argentina
Directora Téchica: Farmacéutica Paola Bessega

Tel./ Fax: {54-223) 464 2010/ 2011/ 3170
e-mail: norgreen@naorgreen.com.

MNORG 7 S.A.

Dral Mohiga Buttl
APSDRRADD

M. Baossegi
P“'?ymm ° g!

TN iA$20 M. P, 18230
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=Y NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 40 mg/ 1 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica; Inyectable IM/ 1V Contenido: 2 ampollas

Venta bajo receta archivada
Industria Argenlina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla T mL contiene;

Gentamicina (como Sulfato) ————e-—oon— 40 mg
Bisulfito de sodio 3.2mg
Edetato disddico 0.1mg
Agua estéril para inyeccién, ¢.s.p.——— —  1mL

Posologia: Ver prospecto adjunto |
No usar si la solucidn esta turbia o presenta pasticulas

Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de la luz directa.

*Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no
puede repetirse sin una nueva receta”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS|FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud — ANMAT.

Certificado N ...cooovrvvicrnnienns
Lote N°®

Fecha de vencimiento:

NORGREEN S.A
Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral, Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

e-mail: norgreeng@norgreen.com. ,
1

Nota: el mismo texto para la presentacién de 6 ampollas

Paola M. Béssega

) shica Buttl
M., 14320 M.P.1893B Dra.“!g ica E
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=S NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 40 mg/11 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: Inyectable IM/ IV Contenido: 100 ampollas
Uso Hospitalario Exclusivo

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla 1 mL contiene:

Gentamicina (como Sulfato) 40 mg
Bisulfito de sodio 32mg
Edetato disédico ' 0.img
Agua estéril para inyeccion. ¢.s.p—————  1mL
Posologia: Ver prospecto adjunto | !
No usar sl la solucidn esta turbia o presenta par{lculas

Conservar a temperatura enire 8 y 25 °C, al resguardo de la luz directa.
I

“Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no
puede repetirse sin una nueva receta”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Espacialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificado N°....cccovvvciinnnnne,
Lote N°

Fecha de vencimiento: .
[
1

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

e-mail: norgreen@norgreen.com,

NORGR

- ttl
oray tigglon B

4

Paola M. Beosega
DIRECTORA TECHICA - rmugwnca

M.N: 14320 M.F. 18820
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= NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 80 mg/ 2 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: Inyectable IN/ IV Contenido: 2 ampaolias
i

Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA:

Cada ampolla 2 ml. contiene:

Gentamicina (como Sulfato) ————-—-—— 80mg
Bisulfito de sodio 6,4 mg
Edetato disédico 02mg |
Agua estéril para inysccion. ¢.§.p.——~———— 2mL

Posologia: Ver prospecto adjunto
No usar si fa solucion esta turbia o presenta particufas
Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de la luz directa.
“Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto wntr[ol medico y no
puede repaetirse sin una nueva receta”
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por €| Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificado N°..ccooveeiverinee
Lote N°

Fecha de vencimiento:

NORGREEN S.A
Calle 2 antre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batén (7601)

Mar del Plata ~ Buenos Aires — Republica Argentina
Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega
Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

e-mail: norgreen@norgrean.com.

Nota: el mismo texto para la presentacion de 6 ampollas

NORG

Paocia M. BGBBBGH
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= NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 80 mg/ 2 ml!.
SULFATO DE GENTAMICINA |

Forma Farmacéutica: Inyectable 1M/ IV Contenido: 100 ampollas UHE

Venta bajc receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla 2 mL contiene:

Gentamicina (como Sulfato) -——-erema—— 80 mg
Bisulfitc de sodio 64 mg
Edetato disédico 0,2 mg
Agua esteril para inyeccidn. ¢.8.p.—~—-=emeem- 2mL

Posologia: Ver prospecto adjunto
No usar si a $olucidn esta turbia o presenta particulas
Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo d‘e la luz directa.
“Este medicamemno debe ser utilizado bajo esfricto control médico y no
puede repelirse sin una nueva receta™ -
MANTENER ESTE Y TODCS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud -~ ANMAT.

Certificado N®.........ccovmeieinnnns
Lote N°

Fecha de vencimiento:

i
NORGREEN S.A
Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio - Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires - Republica Argentina .
Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega r
Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170 !
e-mail: norgreen@nargresn.com i

|

A

8

-Dra.
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Paocia M. Bosasga
M.N. (A32Q ™.P. IRS38
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= NORGREEN S.A.

PROYECTO DE ROTULO l

GENTAMICINA NORGREEN 400 mg/ 10 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: Inyectable IM /IV  Contenido: 25 Frascos ampolla
UHE

Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA:

Cada ampolla 10 mL contiene:

Gentamicina {¢como Sulfato) ———-—e--e-——— 400 mg
Bisulfito de sodio 2mg .
Edetato disédico 1mg |
Metilparabeno 18 mg
Propilparabeno 2 mg
Agua estéril para Inyeccién. ¢.5.p.———— 10 mL

Posologia: Ver prospecto adjunto
No usar si [a selucion esta urbia o presenta particulas

Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de la luz directa.

*Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no
puede repetirse sin una nueva receta”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministario de Salud - ANMAT.
Certificado N .....cvuvviierinne.
Lote N°

Fecha de vencimiento:

NORGREEN S.A
Calle 2 entre 1 y 3 - Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601}

Mar del Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega Tel./ Fax: (54-223) 464
2010/ 2011/ 3170 - .
e-mail: norgregn@norgreen.com

Nota: el mismo texto para la presentacién de 60 y 100 frascos
ampolla,

Paola M.mBgesogl
MoN.- 1AS20 M.F. 18035
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PROYECTO DE PROSPECTO

GENTAMICINA NORGREEN
SULFATO DE GENTAMICINA

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Forma Farmacéutica: Inyectable IM/ IV
FORMULA CUALI ~ CUANTITATIVA:

Cada ampolla do GENTAMICINA NORGREEN 20 mg/ 2 ml. contiene:

Gentamicina {(como Sulfato) 20 mg

Bisulfito de sodio 6,4 mg

Edetato disddico 02mg

Agua estéril para inyeccién, ¢.8.p.———-—-———-2mL

Cada ampolla de GENTAMICINA NORGREEN 40 mg/ 1 mL contiene;
Gentamicina (como Sulfato) 40 mg

Bisulfito de sodio 3.2mg

Edetato disddico 0,1mg

Agua estéril para inyeccién. ¢.s.p. ——-—--—- —-1mL

Cada ampolla de GENTAMICINA NORGREEN 80 mg/ 2 mL contiene:
Gentamicina {(como Sulfato) 80 mg

Bisulfito de sodio 6,4 mg

Edetato disddico 0.2 mg

Agua estéril para inyeccion. ¢.8.p. ~—eeeravmreem—ee 2 ML

Cada frasco ampolla de GENTAMICINA NORGREEN 400 mg/ 10 mL contiene:
Gentamicina (como Sulfato) -=--e—=emve—em— 400 mg

Bisulfito de sodio 32mg

Edetato disodico 1mg

Melilparabeno 18 mg

Propilparabeno 2mg

Agua estéril para inyeccion. €.5.p. mw-—mmeensseas 10 ML

ACCION TERAPEUTICA:

Antibacteriano. Bactericida
Cédigo ATC: JO1GB

INDICACIONES:

La Gentamicina inyectable esta indicada en el tratamiento de infecciones causadas por
los microorganismos sensibles citados a continuacion: Pseudomonas aeruginosa
Proteus sp Serratia sp, Citrobacter sp Staphilococcus sp (coagulasa positivos y
coagulasa negativos), Estudios clinicos demostraron que la Gentamicina inyectable es
efectiva en sepsis bacteriana neonatal, septicemia bacteriana y en infecciones
bacicrianas serias del sistema nervioso central (meningitis), tracto urinaric, tracto
respiratorio, tracto gastrointestinal (incluido peritonitis), piel, huescs y tejido bland
(incluido quemaduras). Los aminoglucosidos incluidos la Gentamicing no so

NO EN S.
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indicados en episodios leves de infecciones del tracto urinario a menos que el
microorganismo causal sea susceptible a estos antibiSticos de menor toxicidad.

Se deberan realizar cultivos bacterianos para aislar e identificar el microorganismo
causal y determinar su susceptibilidad frente a la Gentamicina.

La Gentamicina puede considerarse como una terapia inicial en infecciones
sospachadas o confirmadas por microorganismos gran negativos.

Es posible implementar e! tratamiento en forma empirica antes de contar con los
resultados del test de sensibilidad. La decision de continuar ia terapia con esta droga
debe basarse en los resultados de dichos test, la severidad de la infeccién, vy el
potencial riesgo de nefrotoxicidad y ototoxicidad.

Si ef microorganismo causal es resistente a la Gentamicina, debera instituirse una
terapia adecuada.

En infecciones serias cuando el microorganismo causal es desconocido, la
Gentamicina inyectable puede ser administrada en combinacién con algin tipo de
penicilina o cefalosporina antes de obtener los resultados de la prueba de
susceptibilidad.

Si se sospecha que el agente causal es un microorganismo anaerobio, se debera
instituir otra terapia adecuada en conjunto con la Gentamicina hasta la obtencién de
los resultados del test de susceptibilidad.

La Gentamicina inyectable puede usarse efectivamente en combinacién con
Carbecilina para el tratamiento de infecciones con amenaza de vida causadas por
Pseudomona aeruginosa, También se encontrd efectiva en el tratamiento de
endocarditis causadas por el grupo B estreptococico en combinacidn con un antibiético
del grupo de las penicilinas.

La Gentamicina muestra ser efectiva en e tratamiento de infecciones estafilocécicas.
Mientras que no sea un antibidtico de primera eleccién, la Gentamicina puede ser
considerado cuando las penicilinas u otros antibiticos con menor toxicidad potencial
estén contraindicados. La prueba de susceptibiiidad bacteriana, y un juicio clinico,
determinaran su uso.

Ei uso de Gentamicina puede ser considerado en infecciones mixtas causadas por
estafilococos y microorganismos Gram negativos.

En neonatos con sospecha de sepsis bacteriana o neumonia estafilococica es
indicado el uso concomitantemente ¢on algan tipo de penicilina

ACCION FARMACOLOGICA:

Accién bactericida: inhibe la sintesis proteica por la unibn a la subunidad 30s
tibosomal.

Los aminoglucésidos son antibidticos bactaricidas.

Farmacocinética:

Répida absorcién intramuscular se distribuye extracelularmente incluido suero,
abscesos, ascltico, pericardial, pleural, sinovial, linfético y peritoneal. Se encuentran
altas concentraciones en orina, bajas concentraciones en bilis, leche materna, humor
acuoso, secreciones bronguiales, esputo y liquide cefalorraquideo.

Atraviesa la placenta. La unién a proteina es baja (de 0 a 10%). No se metaboliza. La
eliminacién es renal por filtracién glomerular. Entre el 70 v 95% de la dosis del
aminoglucosido se recupera en la orina en 24 horas.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

La Gentamicina puede ser administrada por via intravenosa o intramuscular

Antes del tratamiento debe obtenerse el peso del paciente para calcular |a dosis
correcta,

Adultos con funcion renal normal :

En enfermos graves y funcién renal normal la dosis aconsajada es de 3 mgrkg/dia

administrados en tres dosis iguales cada 8 horas.

SA. NORBREEN S{A.

Paole M. Besseg
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Un régimen de dosificacion simplificada para enfermos que pesen mas de 60 kg es dé
80 mg 3 veces al dia. Enfermos que pesen 60 kg o menos, de 60 mg 3 veces al dla. AN

Recién nacidos de més de una semana y lactantes: 7,5 mg/kg/dia (2,5 mg/Kg
administrado cada 8 horas)

Pacientes pediatricos prematuros o recién nacidos de menos de una semana: 5
a 6 mg/kg/dia.(2,5 mg/Kg cada 12 horas).

Nifios: de 6 a 7,5 mg/kg/dia (2,0 a 2,5 mg/Kg administrado cada 8 horas)

La administracién intramuscular seré directa.

La duracién del tratamiento en todos los pacientes es de 7 a 10 dias. En infecciones
mas complicadas puede prolongarse la terapia .En eses casos se recomienda el
monitoreo de la funcién renal y auditiva vestibular.

Subsecuentemente la toxicidad es mas comun en aquellos tratamientos que superan
los 10 dias, en tales casos las dosis deben ser disminuidas.

Para la administracion Intravenosa

La administracién endovenosa de GENTAMICINA NORGREEN es (til en el
tratamiento de pacientes con septicemia o en aquellos en estado de shock. Una dosis
unica de Gentamicina puede diluirse en 50 a 200 mL de solucién salina normat ¢ en
solucidn de dextrosa en agua al 5%. Administrar por goteo de 30 gotas por minuto.

En infantes y nifios el volumen del diluyente debe ser menor . La solucién se infundira
durante un periodo de media a dos horas.

Pacientes con alteracién renal

Las dosis pueden ser ajustadas para pacientes con alteraciones de la funcidn renal de
forma tal que asegure una terapia adecuada , pero no niveles excesivos del farmaco
en la sangre. Siempre que sea posible se debera monitorear las concentraciones
séricas de Gentamicina

Un método de ajuste de dosis es el de incrementar los intervalos de administracion de
las dosis usuales.

Subsecuentemente las concentraciones séricas de creatinina poseen una alta
correlacién con la vida media de la Gentamicina. Para gjustar los intervalos entre dosis
las pruebas de laboratorio son muy Ctiles para proporcionar una guia de dosificacion.
El intervalo de dosis (en horas) puede calcularse en forma aproximada, multiplicando
el valor de Ta concentracién sérica de creatinina (mg/100 mL) por 8; por ejemplo un
paciente con 60 Kg de peso ¢on concentraciones seéricas de creatinina de 2,0 mg/100
mLi, se le debera administrar 60 mg de Gentamicina (1 mg/kg) cada 16 horas, es decir
(2X8)

En pacientes con serias infecciones sistémicas y alteraciones de [a funcién renal
puede ser recomendable la administracién del antibiStico en forma mas frecuents pero
en dosis mas reducidas

En tales pacientes las concentraciones sericas de Gentamicina deberan ser medidas
para confirmar una adecuada dosificacién. Luego de la dosis inicial usual, una guia de
referencia para determinar la reduccién de la dosis en intervalos de 8 horas es la de
dividir la dosis normal recomendada por la concentracién sérica de creatinina. Por
ejemplo después de una dosis inicial de 60 mg (1 mg/Kg) a un paciente que pesa 60
Kg con una concentracién sérica de creatinina de 2 mg/100 mL, se le deberan
administrar 30 mg cada 8 horas (60/2) . Se debera tener en cuenta que el estado de la
funcién renal puede cambiar a lo largo del curso de la infeccién. Es importante
reconocer que el deterioro de la funcién renal puede requerir de una gran reduccion de
la dosis como fue especificado anteriormente para pacientes con impedighento de |

funcién renal estable.
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En adultos con falla renal que estdn sometidos a hemodidlisis, la cantidad de 63;; R

Gentamicina removida en la sangre, puede variar dependiendo de diversos factores,
incluido el métode de didlisis utilizado. Unas 8 horas de didlisis pueden disminuir las
concentraciones séricas de Gentamicina en un 50%. La dosis recomendada al final de
cada dialisis es de 1 a 1,4 mg/Kg dependiendo de ia severidad de la infeccién.

Los tiempos de dosificacion anteriores no son pensados como una recomendacién
rigida pero son guias proporcionales para la dosificacion, cuando la determinacién de
los niveles de Gentamicina no son posibles.

CONTRAINDICACIONES:

Se contraindica el uso de Gentamicina inyectable en pamentes con historial de
hipersensibilidad o reacciones téxicas serias a ofros aminoglucésidos, debido a la
conocida sensibilidad cruzada del paciente a los farmacos de este tipo. .
Hipersensibilidad a la Gentamicina o algunos de los componentes de la formulacion.

ADVERTENCIAS:

Gentamicina es potencialmente nefrotéxica y neurotéxica sobre el octavo par craneal,
tanto sobre su rama vestibular como auditiva. El riesgo de nefro y ototoxicidad es
mayor en pacientes con disminucién de la funcién renal, pacientes que recibieron altas
dosis o tratamientos prolongados, o en pacientes de edad avanzada o deshidratados.
La ototoxicidad inducida por aminoglucésidos es generalmente irreversible, por lo tanto
debe monitorearse tanto la funcion renal {dosaje de urea y creatinina en sangre y
analisis de orina) como el funcionamiento del octavo par craneal por audiometrias
seriadas. La evidencia de toxicidad requiere ajuste de la dosis o la suspensién de la
droga.

Para evitar niveles plasmaticos potencialmente téxicos de Gentamicina, debera
monitorearse, cuando sea posible, la concentracién sanguinea de la droga de manera
tal que ésta no supere niveles séricos prolongados superiores a 12 meg/mL en el pico
maximo, ni niveles superiores a 2 meg/mL en el valle (justo antes de la siguiente dosis)
La Gentamicina atraviesa la placenta.

Se han tenido en cuenta reportes de sordera total bilateral congénita en nifios cuyas
madres recibieron Gentamicina durante el embarazo.

No se han reportado serios efectos colaterales en las madres, feto 0 recién nacido, en
el tratamiento durante el embarazo con otros aminoglucésidos.

Estudios conducidos acerca de la reproduccidn en ratas y conejos no dieron evidencia
relevante de afectar la fertilidad o dafiar al feto debido al Sulfato de Gentamicina.

No es bien conocido si el Sulfato de Gentamicina puede causar dafio fetal o puede
afectar la capacidad de reproduccion.

Si la Gentamicina es utilizada durante el embarazo, ¢ la paciente queda embarazada
mientras esta en tratamiento con Gentamicina, se debera informar del riesgo fetal.
GENTAMICINA NORGREEN contiene bisulfito de sodio que puede ser causante de
reacciones alérgicas, incluidos sintomas anafilacticos con amenaza da vida y
episodios asmaticos en ciertas personas susceptibles.

El predominio generat de la sensibilidad al sulfito en la poblacidén general es
desconocido y probablemente bajo.

PRECAUCIONES:

Deber# evitarse el uso concurrente y/o secuencial, sistematico o tépico de drogas
potenciaimente nefro u ototdxicas como Cisplatino, Cefaloridina, Kanamicina,
Amikacina, Neomicina, Polimixina B, Colistin, Estreptomicina, Tobramicina,
Vancomicina y diuréticos como la Furosemida y el Acido Etacrinico.

Fueron reportados incrementos de la nefrotoxicidad debido a la administracion
concomitante de antibacterianos aminoglucdsidos y cefalosporinas.

Blogueo neuromuscular y paralisis respiratoria, fueron reportados en gatos que
recibieron altas dosis (40 mg/Kg) de Gentamicina. La posibilidad de que est
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fenémeno ocurra en el hombre debera ser considerada si los aminoglucdsidos son
administrados por alguna via a pacientes que recibieron anestésicos o bloqueantes
neuromusculares como Succinilcolina, Tubocurarina o Decametonio, o en pacientes
que recibieron transfusiones masivas de sangre con citrato como anticoaguiante.

Si ocurre un blequeo neuromuscular, las sales de calcio podrian revertiro.

Los aminoglucésides deben ser utilizados con precaucion en pacientes con
alteraciones neuromusculares tal como miastenia grave, Subsecuentemente esta
droga puede agravar ia debilidad muscular debida a su potencial efecto sobre la placa
motriz,

Durante ta terapia con esta droga, se han descripto en pacientes con
hipomagnesemia, hipocaicemia y hipopotasemia, casos de parestesias, tetania y
confusion mental. En infantes se ha reportado tetania y debitidad muscular. Por lo
tanto, en adultos como en infantes, se requiere de una terapia correctiva de
electrolitos.

La mayoria de los pacientes puede tener reducida la funcién renal [a que no puede ser
evidenciada en los resultados de {as pruebas de proteccién de rutina, como un BUN o
la concentracion sérica de creatinina. Una determinacion de clearence de creatina
puede ser mas util.

Un monitoreo de los pacientes tratados con Gentamicina, como con otros
aminoglucésidos, es particularmente importante.

Un sindrome como el de Fanconi, con aminoaciduria y acidosis metabélica, puede ser
reportado en algunos adultos e infantes tratados con Gentamicina.

Se han demostrado alergias cruzadas entre aminoglucésidos.

Los pacientes deberan ser bien hidratados durante el tratamiento. Los pacientes
deshidratados o con disfuncién renal aumentan significativamente el riesgo de la
toxicidad a la Gentamicina.

Aunque mezclas de Gentamicina con Carbenicilina in vitro resultaron en una répida y
significante inactivacion de Gentamicina, esta interaccion no pudo ser demostrada en
pacientes con funcidn renal normal, quienes recibieron ambos fanmacos por diferentes
vias de administracién.

Una disminucién de las concentraciones séricas de Gentamicina fue reportada en
pacientes con serios impedimentos renales, que recibierén Carbenicilina
concomitantemente con Gentamicina.

El tratamiento con Gentamicina puede resultar en un crecimiento excesivo de los
microorganismos no susceptibles, en tal caso sera indicada una terapia adecuada.

Embarazo: La Gentamicina atraviesa la placenta y puede ser nefrotéxica para el feto.
Debe utilizarse con precaucion en prematuros y neonatos debido a su inmadurez
renal. En pacientes con deshidratacién o disfuncién renal aumenta significativamente
el riesgo de toxicidad.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertllidad:
No se dispone de estadisticas responsables.

Lactancia: _
Lactancia: La excrecién de gentamicina es variable en la leche materna, pero en el

bebé no causa darfio por via digestiva.

REACCIONES ADVERSAS:
Nefrotoxicidad: se manifiesta por la presencia de cilindros o proteinas en la orina,
aumento en los valores de urea y creatinina en sangre, disminucién del clearence de
creatinina y oliguria. :

Neurotoxicidad: Toxicidad sobre el octavo par craneal afectando su rama vegtibular y
auditivas. Se manifiesta por mareos, vértigo, ataxia, tinnitus, zumbidos en | i
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perc([’ida de audicién que generalmente comienza por la percepcidn de sonidos de tono
agudo.
Existen informes de neuropatia periférica o encefalopatia, incluyendo entumecimiento,
hormigueo, convulsiones y un sindrome tipo Miastenia gravis.

Otras reaccionss adversas pueden ser. depresion respiratoria, letargia, depresion,
alteraciones visuales, falta de apetito, perdida de peso, hipotensién e hipertensidn,
rash, prurito, urticaria, edema laringeo, reacciones anafilacticas, fiebre, dolores de
cabeza, nausea, vomitos, incremento en la salivacién, estomatitis, purpura,
pseudotumar, sindrome agudo crgénico cerebral, fibrosis pulmonar, alopecia, dolor en
articulaciones, hepatomegalia y esplenomegalia.

A nivel de laboratorio se han reportado anomalias, posiblemente atribuidas al uso de
Gentamicina, como ser, aumento de transaminasas séricas (SGOT, SGPT), LDH
sérica y bilirrubina, y disminucién de las concentraciones de calcio, magnesio, sodio y
potasio. También se han observado alleraciones hematoldgicas como ansmia,
granulocitopenia, leucopenia, agrunulocitosis trascendente, eosinofitia, incremento y
aumento en el conteo de reticulocitos y trombocitopenia.

Mientras que |las anormalidades en las pruebas de laboratoric puedan ser aisladas e
identificadas, estas pueden ser asociadas a los signos y sintomas clinicos relatados:
por ejemplo tetania y debilidad muscular puede ser asociado con hipocaicemia,
hipomagnesemia yhipopotasemia.

Mientras la tolerancia focal a Gentamicina inyectable es generalmente excelente, se
han reportado ocasionalmente dolores en la zona de aplicacién. Raramente se ha
reportado atrofia subcutanea, lo que sugiere una irritacién local.

SOBREDOSIFICACION:

En ios casos de un aumento exagerado de concentracion en plasma por
sobredosificacién o por disminucién de la eliminacién, hay una exacerbacién de la
sintomatologia en las reacciones adversas.

En algunos casos clinicos la hemodialisis ayuda a disminuir las concentraciones
séricas.

Ante cualquier eventualidad realizar 1a consulta a:
Centros Toxicoldgicos:

Hospital de pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (54-11) 4862-9247/ €248/ 9212
Hospital A. Posadas: (54-11) 4469-9200/ 4469-9300

PRESENTACIONES:

Venta al pablico;

GENTAMICINA NORGREEN 20 mg, envases con 2 y 6 ampollas de 2 mL
GENTAMICINA NORGREEN 40 g, envases con 2 y 6 ampollas de 1 mL
GENTAMICINA NORGREEN 80 mg, envases con 2 y 6 ampollas de 2 mL
GENTAMICINA NORGREEN 400 mg, envases con 1 frasco ampolla de 10 mL
Venta hospitalaria; '

GENTAMICINA NORGREEN 20 mg, envases con 100 ampolias de 2 mL
GENTAMICINA NORGREEN 40 mg, envases con 100 ampollas de 1 mL
GENTAMICINA NOCRGREEN 80 mg, envases con 100 ampollas de 2 mL
GENTAMICINA NORGREEN 400 mg, envases con 25, 50 y 100 frascos ampolla de 10

mL

CONSERVACION: Precauciones especiales para el almacenamiento:
Proteger de la luz directa,
Conservar a temperaturas entre 8 y 25°C.

NO USAR SI LA SOLUCION ESTA TURBIA O CONTUVIERA PARTIC S
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambients — ANMAT —

Certificado N°..............

NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Pargue Industrial Gral. Savio - Batén (7601)
Mar det Plata — Buenos Aires — Repliblica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

e-mail: norgreen@norgreen.com.

Ultima Revisién:
Centro de Atencién

Asegurarniento de la calidad
0810-222-4210

Psola M. Bgnaaga
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PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 400 mg/10 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: Inyectable IM/ IV Contenido: 25 Frasco ampollas UHE

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla 10 ml. contiene:

Gentamicina (como Sulfato) -400 mg
Bisulfite de sodio 32mg
Edetato disédico 1mg
Metilparabeno 18 mg
Propilparabeno 2 mg
Agua estéril para inyeccién. ¢.5.p.~——--——— 10 mL

Posologia: Ver prospecto adjunto
No usar si la solucidn esta turbia.
Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de ia luz directa.
“Este medicamente debe ser utilizado bajo estricto control médico y no puede repetirse
sin una nueva receta’

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC;I\MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

NO USAR 8! LA SOLUCION ESTA TURBIA O CONTUVIERA PARTICULAS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente — ANMAT.
Certificado N°......cccovninnnnn

Lote N*

Fecha de vencimiento
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NORGREEN S.A .
Calle 2 entre 1 y 3 — Pargue Industrial Gral. Savio = Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Repliblica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/
3170

e-mail: norgreen@norgreen.com

Nota: el mismo texto para la presentacién de 50 y 100 frasco ampollas

NORGREEN S.A.

RGREEN 5.A.
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PROYECTO DE ROTULO

GENTAMICINA NORGREEN 400 mg/10 mL
SULFATO DE GENTAMICINA

Forma Farmacéutica: inyectable IM/ IV Contenido: 1Frasco ampolla

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA:

Cada ampolla 10 mL contiene:

Gentamicina (como Sulfato) 400 mg
Bisulfito de sodio 32 mg
Edetato dis6dico : 1mg
Metilparabeno 18 mg
Propilparabano 2 mg
Agua estéril para inyeccion. ¢.s.p.--e=esse——— 10 mL

Posologia: Ver prospecto adjunto
No usar si la solucion esté turbia.

Conservar a temperatura entre 8 y 25 °C, al resguardo de la luz directa.

“Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control médico y no puede repetirse
sin una nueva receta”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

NO USAR Sl LA SOLUCION ESTA TURBIA O CONTUVIERA PARTICULAS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente — ANMAT.
Certificado N°.......c.cccovcreennnee
Lote N°

Fecha de vencimiento
NORGREEN S.
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NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 — Parque Industrial Gral. Savio = Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires - Repliblica Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Pacla Bessega Tel./ Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/

3170
g-mail: norgreen@norgreen.com
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GENTAMICINA NORGREEN
SULFATO DE GENTAMICINA

Informacion para el Paciente:
CONSULTE A SU MEDICO

Antes de usar este medicamento debe tener en cuenta la siguiente informacion:

Antecedentes alérgicos: Si usted es alérgico o tuvo alguna manifestacion téxica o
alérgica a alglin antibiético o alg(n componente de este medicamento especialmente
al bisuifito de sodio, no permita su administracién sin previa consufta a su médico.

Dietas especilales

Embarazo: Si usted esta embarazada no permita la administracion de este
medicamento sin previa consulta a su médice.

Lactancia: Si usted estda amamantando no permita la administracién de este
medicamento sin previa consulta a su médico.

Nifios: Debido a que la Gentamicina puede traer complicaciones a nivel auditivo, no
permita la administracion de este medicamento sin previa consulta a su Pediatra quién
informara sobre los recaudos a implementar antes y durante su uso.

Ancianos: Estos pacientes generalmente son muche mas sensibles y por lo tanto el
médico debe controlar constantemente al paciente durante |a terapia con este
medicamento. No permita su administracion sin tener una consulta previa con su
médico.

Otras medicaciones: Si usted esta recibiendo o recibié muy recientemente alguna de
las siguientes drogas, en cualquier forma de administracién (tdpica, oral inyectable
elc.} no permita la administracién de este medicamento sin previa consulta a su
médico, debido a que pueden ocurrir reacciones téxicas. Las drogas son: Cisplatino,
Cefaloridina, Kanamicina, Amikacina, Neomicina, Polimixina B, Colistin,
Estreptomicina, Tobramicina, Vancomicina y diuréticos como la Furosemida y el Acido
Etacrinico.

Enfermedades concomitantes. Si usted padece alguna alteracion en la funcién renal
0 neuromuscular como la miastenia gravis, no permita la administracién de este
medicamento sin consultar previamente con su médico, ya que podrian agravarse.

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO:

Este medicamento es un antibiético aminoglucdsido. Su uso esta indicado para el
tratamiento de infecciones causadas por microorganismos sensibles a este antibidtico.
Por lo tanto este medicamento debe usarse exclusivamente bajo prescripciény
monitoreo médico. No debe repetirse sin la prescripcion médica, ya que puede
causar efectos téxicos. La forma de administracién es exclusivamente por inyeccién
endovenosa o intramuscular. Solo personal calificade puede administrar este
medicamento y siempre bajo supervision médica.

Después de aplicar la dosis recomendada, debe descartarse el contenedor, ya que se
trata de un producto estéril.

Se debe tener especial cuidado en cumplir con las dosis prescriptas. Cualquier cambio
consulte inmediatamente con su médico.

NORGREEN S.A.
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Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria
ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021693-06-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 g ! 2 ., Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
NORGREEN S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades '
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA SULFATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE N° 2 ENTRE 1 y 3, PARQUE INDUSTRIAL GRAL.
SAVIO, BATAN, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.
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Clasificacion ATC: JO1GB.

Indicacién/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIC, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA. LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
NEGATIVOS. ES'POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA

DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
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LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL

POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER
CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE

SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
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EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS

CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA.

Concentracion/es: 20 mg / 2 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 20 mg / 2 ml.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.2 mg, BISULFITO DE SODIO 6.4 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO 1.
Presentacion; ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 2 ml DE
SOLUCIéN, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS
CON 2 ml DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forrﬁa farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificaciéon ATC: JO1GB.

Indicacién/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS &SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS &P
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA., LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN

INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
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NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIiRICA

ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
- RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN

ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER

A
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CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON

MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MIC.ROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA.

Concentracién/es: 40 mg / ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 40 mg / ml.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.1 mg, BISULFITO DE SODIO (COMO
SOLUCION ACUQSA CONCENTRADA) 3.2 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1
ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO I.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 1 ml DE
SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS
CON 1 ml DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificacion ATC: JO1GB.

Indicacion/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP-
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICOS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES-
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),l
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO
QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A
MENOS QUE EL MICROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS

ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
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BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y

DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD = FRENTE A LA GENTAMICINA, LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS GRAN
NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR
PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL

TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
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ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS

PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCIC)N, LA GENTAMICINA PUEDE SER
CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USOQO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA,

Concentracion/es: 80 mg / 2 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMQ SULFATO) 80 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.2 mg, BISULFITO DE SODIO 26.4 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO I.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS CON 2 ML DE

SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 6 Y 100 AMPOLLAS

CON 2 ML DE SOLUCION, SIENDO LA ULTIMA PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,

Nombre Comercial: GENTAMICINA NORGREEN.

Clasificacion ATC: JO1GB.

Indicacidon/es autorizada/s: LA GENTAMICINA INYECTABLE ESTA INDICADA EN
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES CAUSADAS POR LOS MICROORGANISMOS
SENSIBLES CITADOS A CONTINUACION: PSEUDOMONAS AERUGINOSA,
PROTEUS SP, SERRATIA SP, CITROBACTER SP, STAPHILOCOCCUS SP
(COAGULASA POSITIVOS Y COAGULASA NEGATIVOS). ESTUDIOS CLINICQS
DEMOSTRARON QUE GENTAMICINA INYECTABLE ES EFECTIVA EN SEPSIS
BACTERIANA NEONATAL, SEPTICEMIA BACTERIANA Y EN INFECCIONES
BACTERIANAS SERIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (MENINGITIS),
TRACTO URINARIO, TRACTO RESPIRATORIO, TRACTO GASTROINTESTINAL
(INCLUIDO PERITONITIS), PIEL, HUESOS Y TEJIDO BLANDO (INCLUIDO

QUEMADURAS). LOS AMINOGLUCOSIDOS INCLUIDOS LA GENTAMICINA NO SON
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INDICADOS EN EPISODIOS LEVES DE INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO A

MENOS QUE EL MIC_ROORGANISMO CAUSAL SEA SUCEPTIBLE A ESTOS
ANTIBIOTICOS DE MENOR TOXICIDAD. SE DEBERAN REALIZAR CULTIVOS
BACTERIANOS PARA AISLAR E IDENTIFICAR EL MICROORGANISMO CAUSAL Y
DETERMINAR SU SUCEPTIBILIDAD FRENTE A LA GENTAMICINA. LA
GENTAMICINA PUEDE CONSIDERARSE COMO UNA TERAPIA INICIAL EN
INFECIONES SOSPECHADAS O CONFIRMADAS POR MICROORGANISMOS_ GRAN
NEGATIVOS. ES POSIBLE IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO EN FORMA EMPIRICA
ANTES DE CONTAR CON LOS RESULTADOS DEL TEST DE SENSIBILIDAD. LA
DECISION DE CONTINUAR LA TERAPIA CON ESTA DROGA DEBE BASARSE EN
LOS RESULTADOS DE DICHOS TEST, LA SEVERIDAD DE LA INFECCION Y EL
POTENCIAL RIESGO DE NEFROTOXICIDAD Y OTOTOXICIDAD. SI EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES RESISTENTE A LA GENTAMICINA, DEBERA
INTITUIRSE UNA TERAPIA ADECUADA. ES INFECCIONES SERIAS CUANDO EL
MICROORGANISMO CAUSAL ES DESCONOCIDO, LA GENTAMICINA INYECTABLE
PUEDE SER ADMINISTRADA EN COMBINACION CON ALGUN TIPO DE PENICILINA
O CEFALOSPORINA ANTES DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD. SI SE SOSPECHA QUE EL AGENTE CAUSAL ES UN
MICROORGANISMO ANAEROBIO, SE DEBERA INSTITUIR OTRA TERAPIA
ADECUADA EN CONJUNTO CON LA GENTAMICINA HASTA LA OBTENCION DE LOS
RESULTADOS DEL TEST DE SUCEPTIBILIDAD. LA GENTAMICINA INYECTABLE

PUEDE USARSE EFECTIVAMENTE EN COMBINACION CON CARBECILINA PARA EL
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TRATAMIENTO DE INFECCIONES CON AMENAZA DE VIDA CAUSADAS POR

PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN SE ENCONTRO EFECTIVA EN EL
TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADAS POR EL GRUPO B
ESTREPTOCOCICO EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO DEL GRUPO DE LAS
PENICILINAS. LA GENTAMICINA MUESTRA SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO
DE LAS INFECCIONES ESTAFILOCOCICAS. MIENTRAS QUE NO SEA UN
ANTIBIOTICO DE PRIMERA ELECCION, LA GENTAMICINA PUEDE SER
CONSIDERADO CUANDO LAS PENICILINAS U OTROS ANTIBIOTICOS CON
MENOR TOXICIDAD POTENCIAL ESTEN CONTRAINDICADOS. LA PRUEBA DE
SUCEPTIBILIDAD BACTERIANA Y UN JUICIO CLINICO, DETERMINARAN SU USO.
EL USO DE GENTAMICINA PUEDE SER CONSIDERADO EN INFECCIONES MIXTAS
CAUSADAS POR ESTAFILOCOCOS Y MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. EN
NEONATOS CON SOSPECHA DE SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA
ESTAFILOCOCICA ES INDICADO EL USO CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN
TIPO DE PENICILINA.

Concentraciéon/es: 400 mg / 10 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 400 mg.

Excipientes: PROPILPARABENO 2 mg, EDETATO DISODICO 1 mg,
METILPARABENO 18 mg, BISULFITO DE SODIO 32 mg, AGUA PARA INYECCION
C.S.P. 10 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracién: INYECTABLE.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON
ELASTOMERICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS CON 10 ML
DE SOLUCION, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 25, 50 Y 100
AMPOLLAS CON 10 ML DE SOLUCION, SIENDO LOS 3 ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

P
Se extiende a NORGREEN S.A. el Certificado N° 5 7 i 8 3 , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 17 JUN 203 de .

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 i 2 [JMN‘L,

[j Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
ALNM.AT,
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