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BUENOS AIRES, 1 2 DeT 2 O fl 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006349-11-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DENVER FARMA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

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

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

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

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

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

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

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

J> rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

ti' Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

medicinal de nombre comercial GENTAMICINA DENVER FARMA y 

nombre/s genérico/s GENTAMICINA, la que será elaborada en la 

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

1.2.1 , por DENVER FARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

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

forma parte integrante de la misma. 

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

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

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

misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

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

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

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

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

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

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y nI. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-006349-11-1 

DISPOSICIÓN N°: 

d 

~ t¡;"1l-, 
Dr. OTTO A: ~RSINGHER 
aU.-INTERVENTOR 

.A..l'if .)4. .... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

7006 
Nombre comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA 

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DENVER FARMA S.A., MOZART SIN° DEL CENTRO 

INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: D06AX07 

Indicación/es autorizada/s: LA GENTAMICINA ESTA INDICADA EN EL 

TRATAMIENTO TOPICO DE LAS INFECCIONES BACTERIANAS PRIMARIAS Y 

SECUNDARIAS DE LA PIEL, PRODUCIDAS POR BACTERIAS SUSCEPTIBLES: 

INFECCIONES PRIMARIAS DE LA PIEL: IMPETIGO CONTAGIOSO, FOLICULITIS 

SUPERFICIAL, ECTIMA, FORUNCULOSIS, SICOSIS DE LA BARBA Y PIODERMA 

V GANGRENOSO. INFECIONES SECUNDARIAS DE LA PIEL: DERMATITIS 
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ECCEMATOIDES, ACNE PUSTULOSO, PSORIASIS PUSTULOSA, DERMATITIS 

SEBORREICA INFECTADA, DERMATITS POR CONTACTO INFECTADA (INCLUYENDO 

HIEDRA VENENOSA), ESCORIACINES INFECTADAS Y SOBREINFECIONES 

BACTERIANAS DE INFECCIONES MICOTICAS Y VÍRALES. LA GENTAMICINA EN 

CREMA RESULTA UTIL EN EL TRATAMIENTO DE QUIESTES CUTANEOS 

INFECTADOS Y OTROS ABSCESOS DE PIEL, PREVIA INCISION Y DRENAJE DE 

LOS MISMOS, PARA PERMITIR UN CONTACTO ADECUADO ENTRE EL 

ANTIBIOTICO Y LA BACTERIA INFECTANTE. SE HAN OBTENIDO BUENOS 

RESULTADOS EN EL TRATAMIENTO DE ÚLCERAS CUTANEAS POR ESTASIS 

VENOSA DE OTRO ORIGEN CON INFECIONES SECUNDARIAS, QUEMADURAS 

SUPERFICIALES INFECTADAS, PAROQUINIA, PICADURAS DE INSECTO 

INFECTADAS, CORTADURAS, ABRASIONES Y HERIDAS DE CIRUGIA MENOR 

INFECTADAS. LOS PACIENTES SENSIBLES A LA NEOMICINA PUEDEN SER 

TRATADOS CON GENTAMICINA AUNQUE SIN OLVIDAR QUE TODO ENFERMO 

SENSIBLE A LOS ANTIBIOTICOS TOPICOS DEBE SER VIGILADO 

CUIDADOSAMENTE CUANDO SE TRATE CON CUALQUIER ANTIBIOTICO LOCAL. 

ESTA RECOMENDADA EN LA TERAPIA DE INFECCIONES PRIMARIAS HUMEDAS Y 

EXUDATIVAS Y DE INFECCIONES SECUNDARIAS UNTUOSAS, TALES COMO ACNE 

PUSTULOSO O LA DERMATITIS SEBORREICA. HA SIDO UTILIZADA EN FORMA 

AMPLIAMENTE SATISFACTORIA EN NIÑOS DE MAS DE UN AÑO ASI COMO EN 

NIÑOS MAYORES Y ADULTOS. 

~ eooreot"c;óole" 0.100 9 1100 9 de GENTAMIOINA (COMO SULFATO). 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.100 g/lOO g. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.08 g, PROPILENGUCOL 10 g, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 g, VASEUNA UQUIDA 10 g, EDETATO DISODICO 0.1 g, VASEUNA 

SOUDA 20 g, METILPARABENO 0.15 g, CERA AUTOEMULSIONABLE 8 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y 

TAPA CONICA DE POUETILENO 

Presentación: envases con 20, 25 Y 30 9 de crema. 

Contenido por unidad de venta: envases con 20, 25 Y 30 9 de crema. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA 

Clasificación ATC: J01GB03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES 

MICROORGANISMOS: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, PROTEUS SP., 

PROVIDENCIA SP., STAPHYLOCOCUS SP. (COAGULOSA POSITIVOS Y NEGATIVOS, 
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INCLUYENDO CEPAS PENICILINA Y METICILINA RESISTENTES) Y NEISSERIA 

GONORRHOEAE. LOS ENSAYOS CLINICOS HAN DEMOSTRADO LA EFICACIA EN: 

SEPTICEMIA, BACTERIEMIA (INCLUYENDO SEPSIS NEONATAL); INFECCIONES 

GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (INCLUYENDO MENINGITIS); 

INFECCIONES DEL RIÑON Y DEL TRACTO GENITOURINARIO (INCLUYENDO 

PELVICA); INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO; DEL TRACTO 

GASTROINTESTINAL; INFECCIONES DE PIEL, HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS 

(INCLUYENDO QUEMADURAS Y HERIDAS INFECTADAS) INFECCIONES 

INTRAABDOMINALES (INCLUYENDO PERITONITIS); INFECCIONES OCULARES. 

PUEDE SER CONSIDERADO EL TRATAMIENTO INICIAL EN INFECCIONES EN LAS 

QUE SE SOSPECHA O CONFIRMA LA PARTICIPACION DE UN ORGANISMO 

GRAMNEGATIVO Y LA TERAPIA DEBE INTITUIRSE ANTES DE QUE SE OBTENGAN 

LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE SENSIBILIDAD. EN LOS CASOS EN LOS QUE 

SE SOSPECHA UNA INFECCION POR GRAM NEGATIVOS, LA DECISIÓN DE 

CONTINUAR EL TRATAMIENTO CON GENTAMICINA DEBE BASARSE EN LOS 

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y EN LA RESPUESTA CLINICA Y 

TOLERANCIA DEL PACIENTE A LA DROGA. EN LAS INFECCIONES GRAVES, 

CUANDO SE DESCONOCEN LOS MICROORGANISMOS CAUSALES, SE PUEDE 

ADMINISTRAR UN TRATAMIENTO INICIAL CON GENTAMICINA INYECTABLE EN 

COMBINACIÓN CON UNA DROGA TIPO-PENICILINA O CEFALOSPORINA, ANTES 

DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBLIDAD. SI SE 

SOSPECHA LA PRESENCIA DE MICROORGANISMOS ANAEROBIOS COMO AGENTES 
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ETIOLOGICOS SE DEBE CONSIDERAR EL EMPLEO DE OTRA TERAPIA 

ANTIMICROBIANA ADECUADA EN COMBINACION CON GENTAMICINA. UNA VEZ 

IDENTIFICADO EL ORGANISMO Y SU SUSCEPTIBILIDAD SE DEBE CONTINUAR 

CON EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO APROPIADO. LA GENTAMICINA INYECTABLE 

SE HA UTILIZADO EFICAZMENTE EN COMBINACION CON CARBENICILINA O 

TICARCILINA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES QUE AMENAZAN LA VIDA 

CAUSADAS POR PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN HA DEMOSTRADO SER 

EFECTIVA CUANDO SE UTILIZA EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO TIPO 

PENICILINA EN EL TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADA POR 

ESTREPTOCOCCOS DEL GRUPO D. EN EL NEONATO EN EL QUE SE SOSPECHA 

SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA ESTAFILOCOCCICA, USUALMENTE ESTA 

INDICADA EN EL TRATAMIENTO CONCOMITANTE DE GENTAMICINA CON UNA 

NUEVA DROGA TIPO PENICILINA. LA GENTAMICINA INYECTABLE HA 

DEMOSTRADO SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES 

ESTAFILOCOCCICAS GRAVES. EN EL PERIODO PERIOPERATORIO, LA APLICACION 

DE LA GENTAMICINA INYECTABLE PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN 

LAS QUE SE SOSPECHAN O COMPRUEBAN MICRORGANISMOS SUSCEPTIBLES 

PUEDE INICIARSE PREOPERATIVAMENTE Y CONTINUARSE EN EL 

POSTOPERATORIO. LA ADMINISTRACION SUBCONJUNTIVAL DE GENTAMICINA 

ESTA RECOMENDADA PARA EL TRATAMIENTO DE LA ENDOFTALMITIS 

OCASIONADA POR GERMENES SENSIBLES. LA DROGA PUEDE UTILIZARSE 

~ PROFILACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE 

r 
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ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES 

PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS, 

Concentración/es: 40.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 40.0 mg/ml. 

Excipientes: METABISULFITO DE SODIO 3.2 mg, EDETATO DISODICO 10 mg, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ML, HIDROXIDO DE SODIO 2N C.S.P. pH=3.0 A 

5.5. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: PARENTERAL IV/1M 

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSIUCATADO TIPO 1 

Presentación: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de solución, siendo la 

t.J'\ última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de 

solución, siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

ENTRE 2°C Y 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

~/' Nomb~ Come",.I, GENTAMICINA DENVER FARMA 
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Clasificación ATC: J01GB03. 

100 S' 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES 

MICROORGANISMOS: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, PROTEUS SP., 

PROVIDENCIA SP., STAPHYLOCOCUS SP. (COAGULOSA POSITIVOS Y NEGATIVOS, 

INCLUYENDO CEPAS PENICILINA Y METICILINA RESISTENTES) Y NEISSERIA 

GONORRHOEAE. LOS ENSAYOS CLINICOS HAN DEMOSTRADO LA EFICACIA EN: 

SEPTICEMIA, BACTERIEMIA (INCLUYENDO SEPSIS NEONATAL); INFECCIONES 

GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (INCLUYENDO MENINGITIS); 

INFECCIONES DEL RIÑON Y DEL TRACTO GENITOURINARIO (INCLUYENDO 

PELVICA); INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO; DEL TRACTO 

GASTROINTESTINAL; INFECCIONES DE PIEL, HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS 

(INCLUYENDO QUEMADURAS Y HERIDAS INFECTADAS) INFECCIONES 

INTRAABDOMINALES (INCLUYENDO PERITONITIS); INFECCIONES OCULARES. 

PUEDE SER CONSIDERADO EL TRATAMIENTO INICIAL EN INFECCIONES EN LAS 

QUE SE SOSPECHA O CONFIRMA LA PARTICIPACION DE UN ORGANISMO 

GRAMNEGATIVO Y LA TERAPIA DEBE INTITUIRSE ANTES DE QUE SE OBTENGAN 

LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE SENSIBILIDAD. EN LOS CASOS EN LOS QUE 

SE SOSPECHA UNA INFECCION POR GRAM NEGATIVOS, LA DECISIÓN DE 

CONTINUAR EL TRATAMIENTO CON GENTAMICINA DEBE BASARSE EN LOS 

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y EN LA RESPUESTA CLINICA Y 

TOLERANCIA DEL PACIENTE A LA DROGA. EN LAS INFECCIONES GRAVES, 
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CUANDO SE DESCONOCEN LOS MICROORGANISMOS CAUSALES, SE PUEDE 

ADMINISTRAR UN TRATAMIENTO INICIAL CON GENTAMICINA INYECTABLE EN 

COMBINACIÓN CON UNA DROGA TIPO-PENICILINA O CEFALOSPORINA, ANTES 

DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBLIDAD. SI SE 

SOSPECHA LA PRESENCIA DE MICROORGANISMOS ANAEROBIOS COMO AGENTES 

ETIOLOGICOS SE DEBE CONSIDERAR EL EMPLEO DE OTRA TERAPIA 

ANTIMICROBIANA ADECUADA EN COMBINACION CON GENTAMICINA. UNA VEZ 

IDENTIFICADO EL ORGANISMO Y SU SUSCEPTIBILIDAD SE DEBE CONTINUAR 

CON EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO APROPIADO. LA GENTAMICINA INYECTABLE 

SE HA UTILIZADO EFICAZMENTE EN COMBINACION CON CARBENICILINA O 

TICARCILINA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES QUE AMENAZAN LA VIDA 

CAUSADAS POR PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN HA DEMOSTRADO SER 

EFECTIVA CUANDO SE UTILIZA EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO TIPO 

PENICILINA EN EL TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADA POR 

ESTREPTOCOCCOS DEL GRUPO D. EN EL NEONATO EN EL QUE SE SOSPECHA 

SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA ESTAFILOCOCCICA, USUALMENTE ESTA 

INDICADA EN EL TRATAMIENTO CONCOMITANTE DE GENTAMICINA CON UNA 

NUEVA DROGA TIPO PENICILINA. LA GENTAMICINA INYECTABLE HA 

DEMOSTRADO SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES 

ESTAFILOCOCCICAS GRAVES. EN EL PERIODO PERIOPERATORIO, LA APLICACION 

DE LA GENTAMICINA INYECTABLE PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN 

W LAS QUE SE SOSPECHAN O COMPRUEBAN MICRORGANISMOS SUSCEPTIBLES 
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PUEDE INICIARSE PREOPERATIVAMENTE 

7006 

y CONTINUARSE EN EL 

POSTOPERATORIO. LA ADMINISTRACION SUBCONJUNTIVAL DE GENTAMICINA 

ESTA RECOMENDADA PARA EL TRATAMIENTO DE LA ENDOFTALMITIS 

OCASIONADA POR GERMENES SENSIBLES. LA DROGA PUEDE UTILIZARSE 

PROFlLACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE 

ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES 

PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. 

Concentración/es: 80.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 80.0 mg/ml. 

Excipientes: METABISULFITO DE SODIO 3.2 mg, EDETATO DISODICO 10 mg, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mi, HIDROXIDO DE SODIO 2N C.S.P. pH= 3.0 A 

5.5. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: PARENTERAL IV/1M 

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO 1 

Presentación: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de solución, siendo la 

última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de 

solución, siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: SOlAA11. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO TOPICO DE LAS 

INFECCIONES BACTERIANAS OCULARES INCLUYENDO CONJUNTIVITIS, 

QUERATITIS, QUERATOCONJUNTIVITIS, ULCERAS DE CORNEA, BLEFARITIS, 

BLEFARO- CONJUNTIVITIS, MEOBONITIS AGUDA Y DACRIOCISTITIS CAUSADAS 

POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS: 

STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPTOCOCCUS PIOGENES, 

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, ENTEROBACTER AEROGENES, ESCHERICHIA 

COL!, HAEMOPHILUS INFLUENZAE. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, NEISSERIA 

GONORRHOEAE, PSEUDOMONA AERUGINOSA Y SERRATIA MARCESCENS. 

Concentración/es: 0.300 g/lOO mi de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.300 g/lOO mi. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.32 g, CLORURO DE BENZALCONIO 0.01 g, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 mi, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 

004 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.6 g, ACIDO CLORHIDRICO 0.1 

N/HIDROXIDO DE SODIO 0.1 N C.S.P. pH=6.5 A 7.5. 



ti 
~ 

2011 - "A.W de{ 7.&.14 '0_, f4 Sat«d 9 S~ de f.M 7.&.jabta ", 

~MSai«d 

S~ M 'Potitiea4, 
íli?t9«14eiQ.e e 'lH4(i~ 

A,n, m,A, 7, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA, 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO 

Presentación: envases con 5, 10 Y 15 mi de solución oftálmica, 

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 Y 15 mi de solución oftálmica. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

ENTRE 15°C Y 30°C, UTILIZARLO DENTRO DE LAS CUATRO SEMANAS DE 

ABIERTO EL ENVASE. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 

7006' 
,"O A. OIISINGHfR -

O:;U~''''TER''ENTOR 
A.N .l!4.A.T. 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1 O O 6 

,J ll~t h., 
Dr. 'ano A.,'bRS'NGHER 
aU ... INTE'rlVENTOR 

.A..Ji.M.A.T. 



9.- PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINAO.1 % 

Crema 
Venta bajo receta 

PRESENTACION: Pomo de aluminio con 20 g. 

FORMULA: 
Cada 100 9 de crema contienen: 
Gentamicina (como sulfato) 
Cera autoemulsionable 
Vaselina liquida 
Vaselina sólida 
Propllenglicol 
Edetato disódico 
Metilparabeno 
Propilparabeno 
Agua purificada c.s. p. 

CONSERVACiÓN 

0,10 9 
8,00 9 

10,00 9 
20,00 9 
10,00 9 
0,10 9 
0,15 9 
0,08 9 
100 9 

En su envase original a temperatura menor a 30°C 

·'·r 

7006 

Industria Argentina 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIÍIOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado N°: ............ . 

Lote: ........ . 
Vto: .......... . 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garln. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 

NOTA: El mismo texto para envases de 25 y 30 g. 

~. FARMAS.A 
D Rossi 

s ente 

VER FA lilA B.A 

Ce>- Directo écnlco 
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B.- PROYECTO DE PROSPECTO 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA SULFATO 

Solución Inyectable 

Venta bajo receta archivada 

FORMULA: 
GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina 40 mglml 
Cada mililitro contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 
Metabisulfito de sodio 
Edetato disódico 
Hidróxido de sodio 2N csp 
Agua para inyectables csp 

40,0 mg 
3,2mg 

10,0 mg 
pH 30 a 5.5 

1,0 mi 

GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina BO mg/ml 
Cada mililitro contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 
Metabisulfito de sodio 
Edetalo disódico 
Hidróxido de sodio 2N csp 
Agua para inyectables csp 

CODIGO ATC: J01GB03 

ACCION TERAPEUTICA 

80,0 mg· 
3,2 mg 

10.0 mg 
pH 3.0 a 5.5 

1,0 mi 

lO 06-

Industria Argentina 

Microbiología: Las pruebas in vitro han demostrado que la gentamicina es un 
antibiótico bactericida que actúa inhibiendo la sintesis proteica en los microoganismos 
susceptibles. 
La droga es activa contra una amplia variedad de bacterias patógenas grampositivas y 
gramnegatlvas, incluyendo Escherichia coli, Proteus sp. (indol-positivos e indol­
negativos), Pseudomona aeruginosa, especies del grupo Klebsiella-Enterobacter -
Serratia, Citrobacter sp, Provindencia sp, Staphylococcus sp. (coagulasa-positivos y 
coagulasa negativos, incluyendo cepas penicilina-y meticilina-resistentes), y Neisseria 
gonorrhoeae. La gentamicina también es activa in vitro contra especies de Salmonella y 
shigella. 
Los estudios in vitro han demostrado que un aminoglucósido combinado con un 
antibiótico que interfiere con la slntesis de la pared celular puede actuar sinérgicamente 
contra algunas cepas de estreptococos del grupo D. 
La combinación de gentamicina y penicilina 9 posee un efecto bactericida sinérgico 
contra irtualmente todas la etapas de Streptococcus faecalis y sus variedades (S. 
Faecali r iquifaciens, S. faecalis var zymogenes), S. También 

~M~FARMA S.A 
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se ha demostrado in vitro un incremento del efecto bactericida contra muchas de dsf~¿ 
cepas cuando se utilizaron combinaciones de gentamicina y ampicilina, carbenici,,, .... ~ 
nafcilina u oxacilina. 
La actividad combinada de gentamicina y caberbicilina resulta sinérgica contra muchas 
cepas de Pseudomonas aeruginosa. Se ha demostrado sinergismo in vitro contra otros 
organismos gramnegativos empleando combinaciones de gentamicina y cefa\osporinas. 
La gentamicina puede ser activa contra aislados clínicos de bacterias resistentes a 
otros aminoglucósidos. La bacteria resistente a un aminoglucósido puede ser resistente 
a uno o más aminoglucósidos. La resistencia bacteriana a la gentamicina por lo general 
se desarrolla lentamente. 
Pruebas de sensibilidad: Si se utiliza la técnica de difusión en discos, en la prueba 
descripta por Bauer y col., un disco Que contenga 10 mcg de gentamicina debe producir 
una zona de inhibición de 13 mm o más para indicar susceptibilidad al organismo 
infectante. Una zona de 12 mm o menos indica que el organismo infectante es 
probablemente resistente. En ciertas circunstancias puede resultar deseable efectuar 
pruebas de sensibilidad adicionales usando el método de dilución en tubo o difusión en 
agar. 

INDICACIONES: 
Está indicada en el tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles de 
los siguiente microorganismos: Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp., Providencia sp., 
Staphylococcus sp. (coagulasa positivos y coagulasa negativos, incluyendo cepas 
penicilina- y meticilina-resistentes) y Neisseria gonorrhoeae. 
Los ensayos clinicos han demostrado la eficacia de gentamicina inyectable en: 

- Septicemia, bacteriemia (incluyendo sepsis neonatal) 
- Infecciones graves del sistema nervioso central (incluyendo meningitis) 
- Infecciones del riMn y del tracto genitourinario (incluyendo pélvica) 
- Infecciones del tracto respiratorio. 
- Infecciones del tracto gastrointestinal. 
- Infecciones de piel, huevo y tejidos blandos (incluyendo Que maduras y heridas 

infectadas). 
Infecciones intraabdominales (incluyendo perotonitis) 

- Infecciones oculares, 

Gentamicina inyectable puede ser considerado el tratamiento inicial en infecciones en 
las que se sospecha o confirma la participación de un organismo gramnegativo y la 
terapia debe instituirse antes de que se obtengan los resultados de las pruebas de 
sensibilidad. 
En los casos en los que se sospecha una infección porgramnegativos, la decisión de 
continuar el tratamiento con gentamicina debe basarse en los resultados de las pruebas 
de sensibilidad y en la respuesta clínica y tolerancia del paCiente a la droga. 
En las infecciones graves, cuando se desconocen los microorganismos causales, se 
puede administrar un tratamiento inicial con gentamicina inyectable en combinación con 
una droga tipo-penicilina o cefalosporina, antes de obtener los resultados de las 
pruebas de sensibilidad. 

~FARMAS.A ~banROSSi 
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Si se sospecha la presencia de microorganismos anaerobios como agentes etiológ 
se debe considerar el empleo de otra terapia antimicrobiana adecuada en combina i 
con gentamicina. Una vez identificado el organismo y su susceptibilidad, se de 
continuar con el tratamiento antibiótico apropiado. 
La gentamicina inyectable se ha utilizado eficazmente en combinación con carbenicilina 
o ticarcilina en el tratamiento de infecciones que amenazan la vida causadas por 
Pseudo monas aeruginosa. También ha demostrado ser efectiva cuando se utiliza en 
combinación con un antibiótico tipo-penicilina en el tratamiento de endocarditis causada 
por estreptococos del grupo D. En el neonato en el que se sospecha sepsis bacteriana 
o neumonia estafilocóccica, usualmente también está indicado en el tratamiento 
concomitante de gentamicina con una droga tipo-penicilina. 
La gentamicina inyectable ha demostrado ser efectiva en el tratamiento de las 
infecciones estafilocóccicas graves. 
En el periodo perioperatorio, la aplicación de la gentamicina inyectable para el 
tratamiento de infecciones en las que se sospechan o comprueban microorganismos 
suceptibles, puede iniciarse preoperativamente y continuarse en el posoperatorio. 
La administración subconjuntival de gentamicina está recomendada para el tratamiento 
de la endoftalmitis ocasionada por microorganismos sensibles. La droga puede 
utilizarse profilácticamente en pacientes sometidos a cirugia intraocular de alto riesgo, 
especialmente si los cultivos o tinciones preoperatorios contienen microorganismo 
gramnegativos. 

CARACTERISTlCAS FARMACOLOGICASI FARMACOCINETICA: 
Con posterioridad a la administración intramuscular de gentamicina inyectable. las 
concentraciones séricas pico usualmente se producen entre los 30 y 60 minutos, y los 
niveles séricos son medibles durante 6 a 8 horas. Cuando la gentamicina se administra 
por infusión intravenosa en un periodo de 2 horas, las concentraciones séricas son 
similares a las obtenidas con la administración intramuscular. En los pacientes con 
función renal normal las concentraciones séricas máximas de gentamicina (mcg/ml) 
usualmente alcanzan hasta cuatro veces el valor de la dosis intramuscular (mg/kg) 
administrada en cada aplicación; por ejemplo, cabe esperar que en una inyección de 
1 mg/kg puede producir niveles de hasta 6 mcg/ml. 
Si bien se esperan algunas variaciones debidas a un número de variables, tales como 
edad, temperatura corporal, superficie corporal y diferencias fisiológicas, el paciente 
individual que recibe la misma dosis tiende a presentar concentraciones similares en 
repetidas determinaciones. La gentamicina. administrada a la dosis de 1 mg/kg cada 8 
horas. durante el periodo usual de tratamiento de 7-10 dlas, a pacientes con función 
renal normal, no se acumula en el suero. 

Al igual que todos los amlnoglucósidos. la droga puede acumularse en el suero y los 
tejidos de los pacientes tratados con dosis más altas y/o durante periodos prolongados, 
particularmente en presencia de insuficiencia de la función renal. En pacientes adultos. 
el tratamiento con dosis de gentamicina de 4 mg/kg/dla o mayores. durante 7-10 dlas 
puede determinar un incremento leve y progresivo de las concentraciones máximas y 
mínimas. En los enfermos con insuficiencia renal, la gentamicina se depura mas 
lentam~e del organismo que en los pacientes con fun Cuanto 
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mayor es el grado de insuficiencia, más lenta es la depuración plasmática. (se d beJ. .. 1 
ajustar la dosis). /'" 

~~ 
Dado que la gentamicina se distribuye en el líquido extracelular, las concentraciones 
séricas pico pueden ser inferiores a las usuales en pacientes adultos que presentan un 
aumento del volumen extracelular. Las concentraciones séricas de gentamicina en 
pacientes febriles pueden ser menores que las de los pacientes afebriles que reciben la 
misma dosis. Cuando la temperatura corporal retorna a lo normal, las concentraciones 
sé ricas de la droga pueden aumentar. Los estados que cursan con fiebre y anemia 
pueden asociarse con una vida media sé rica más corta de lo usual. El ajuste de la dosis 
usualmente no es necesario). En los pacientes con quemaduras graves, la vida media 
puede disminuir significativamente, y las concentraciones séricas resultantes pueden 
ser inferiores a las previstas de acuerdo a la dosis en mg/kg. 
Los estudios de unión a las protelnas indican que el grado de ligadura de la 
gentamicina es bajo: dependiendo de los métodos utilizados, el mismo se encuentra 
entre 0% y 30%. 
Después de la administración inicial a pacientes con función renal normal, por lo 
general el 70% o más de la dosis de gentamicina se recupera en la orina de 24 horas, 
pudiendo alcanzarse concentraciones urinarias superiores a 100 mcg/ml. La 
transformación metabólica es escasa o nula; la droga se excreta principalmente por 
filtración glomerular. Después de varios días de tratamiento, la cantidad de gentamicina 
excretada en orina se aproxima a la dosis diaria administrada. 
Como ocurre con otros aminoglucósidos, una pequeña cantidad de la dosis de 
gentamicina puede retenerse en los tejidos, especialmente en los riñones. Se han 
detectado pequeñas cantidades de aminoglucósidos en la orina semanas después de 
haberse interrumpido la administraciÓn de la droga. La depuración renal de la 
gentamicina es similar a la de la creatinina endógena. 
En los pacientes con marcada insuficiencia de la función renal, se observa una 
disminución de la concentración de aminoglucósidos en orina y de su penetración en el 
parénquima renal defectuoso. Este descenso en la excreción de la droga, junto con la 
potencial nefrotoxicidad de los aminoglucósidos, debe tenerse en cuenta cuando se 
tratan pacientes de este tipo con infecciones del tracto urinario. El probenecid no afecta 
el transporte tubular renal de la gentamicina. 
La tasa de depuración de la creatinina endógena y la concentraci6n sé rica de creatinina 
presentan una elevada correlaci6n con la vida media sé rica de la gentamicina. Los 
resultados de estas pruebas pueden servir como gulas para el ajuste de la dosis en 
pacientes con insuficiencia renal. 
Con posterioridad a la administraci6n parenteral, la gentamicina puede detectarse en 
suero, linfa, tejidos, esputo y en los IIquidos pleural, sinovial y peritonial. Las 
concentraciones en la bilis, en general, han sido bajas, y sugieren una minima 
excreción biliar. La gentamicina atraviesa las membranas peritoneal y placentaria. 
Dado que los aminoglucósidos difunden pobremente en el espacio subaracnoideo 
después de la administración parenteral, las concentraciones de gentamicina en el 
líquido cefaloraquideo usualmente son bajas y dependen de la dosis, la velocidad de 
penetraci' n y el grado de inflamación menlngea. 
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La administración sistémica o tópica de gentamicina generalmente produce lPaiu 
concentraciones del antibiótico en el tejido ocular. Sin embargo. la inyección intra 
(subconjuntival o subcapsular) determina concentraciones elevadas. Después de 
administración subconjuntival es posible detectar gentamicina en el suero. pero dadas 
las bajas dosis administradas, los niveles séricos son bajos en los pacientes con 
función renal normal. 
Debido a que los pacientes medicados con gentamicina por vla subconjuntival también 
pueden estar recibiendo dosis sistémicas completas de gentamicina u otros antibióticos, 
debe tenerse en cuenta la posibilidad de efectos aditivos. 
La gentamicina se absorbe pobremente por vía oral y solo cantidades mínimas de la 
droga pueden detectarse en sangre luego de la administración por esta via. 
La farmacocinética de la gentamicina en neonatos y lactantes depende en parte del 
peso al nacer y delas edades gestacional y posnatal. La vida media y el volumen de 
distribución aparentemente de la gentamicina en el recién nacido puede disminuir con la 
edad y la vida media es inversamente proporcional al peso al nacer y a la depuración 
de creatinina. Asi, en el recién nacido a término «1 semana). la vida media de la droga 
es de 5 horas y el volumen de distribución aparente es de alrededor del 50% del peso 

- corporal. La vida media de la gentamicina en los prematuros con un peso<1500 ges de 
11.5 horas; de 1500-2000 9 es de 8 horas y >2000 9 es de 5 horas. En los lactantes de 
1 semana a 6 meses. la vida media de la droga es de 3 horas y el volumen de 
distribución aparente es de alrededor del 27% del peso corporal. 
Si bien pueden esperarse algunas variaciones farmacocinéticas en los recién nacidos y 
los niflos debidas a variables tales como edad. temperatura corporal. pesol superficie 
corporal y diferencias fisiológicas. con el régimen recomendado de un curso de 
tratamiento de siete a diez dlas no se observa acumulación significativa de la droga en 
pacientes con función renal normal. 
La excreción urinaria de gentamicina se correlaciona altamente con la tasa de 
depuración de creatinina y la edad postnatal. Aproximadamente el 10% de la dosis 
administrada en neonatos de menos de tres dias se excreta en la orina durante las 
primeras 12 horas. en los recién nacidos de 5 a 40 días. alrededor del 40% se excreta 
en el mismo periodo. A medida que aumenta la edad y. concomitante mente la madurez 
renal. la gentamicina se excreta más rápidamente. Después de varios días de 
tratamiento. la cantidad del fármaco excretada en orina se aproxima. aunque no iguala. 
a la dosis diaria administrada. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN: 
Las dosis recomendadas para la administración intramuscular y endovenosa son 
idénticas. La gentamicina inyectable también puede administrarse por via 
sunconjuntival o por inyección subcapsular (cápsula de Tenon). 
Antes del tratamiento se debe determinar el peso del paciente para calcular la dosis 
correcta. La gentamicina inyectable no debe premezclarse fisicamente con otros 
medicamentos, sino que debe administrase por separado de acuerdo con la vía de 
administración y el esquema de dosificación recomendados. 
Es aconsejable determinar las concentraciones séricas máximas y minimas de 
gentami . a para asegurar niveles adecuados pero no excesivos. Después de la 
adminis ra .. intravenosa o intramuscular de gentamicina inye·~tmr.qos o tres veces 
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por día. es esperable hallar una concentración méxima de 4 a 6 mcg/ml. medida d 
minutos a una hora luego de la administración. Con la administración de una do l1tI~ 
diaria. pueden anticiparse concentraciones pico altas. transitorias. Con todos los 
regimenes. la dosis debe ajustarse para evitar concentraciones prolongadas por encima 
de 12 mcg/ml. También deben evitarse los niveles séricos como mínimos por encima de 
2 mcg/ml. medidos inmediatamente antes de la siguiente dosis. La determinación de la 
concentración sérica adecuada para un paciente dado debe tener en cuenta la 
sensibilidad del germen causal, la gravedad de la infección y el estado de los 
mecanismos inmunológicos del enfermo. 
La duración usual del tratamiento para todos los enfermos es de siete a diez dias. En 
las infecciones complicadas puede ser necesario un curso más largo de tratamiento. En 
dichos casos se recomienda la observación estrecha de la función renal, auditiva y 
vestibular. ya que es más probable que ocurra toxicidad cuando el tratamiento se 
extiende por más de diez dias la dosificación deberá reducirse si esta clinicamente 
indicado. 
Administración Intramuscular: 
Pacientes con función renal normal: 
Adultos: La dosis recomendada de gentamicina inyectable para enfermos con 
infecciones graves y función renal normal es de 3mg/kg/dia. administrados en tres dosis 
iguales cada ocho horas. Puede usarse un régimen de dosificación simplificada para 
enfermos que pesen 60 kg, de 80 mg tres veces diarias o de 120mg cada 12 horas y 
para enfermos que pesen 60 kg o menos. de 60 mg tres veces por día. Para adultos de 
constitución fisica muy pequeña o muy grande. la dosis debe calcularse en mg por kg 
de peso corporal magro. 
En enfermos con infecciones que amenazan la vida, puede administrarse una dosis de 
hasta 5 mglkg/dia. repetida en tres o cuatro aplicaciones iguales. Esta dosificación debe 
reducirse a 3 mg/kg/día tan pronto como este clínicamente indicado. 
Cuando las infecciones sistémicas o del tracto urinario son de gravedad moderada y el 
germen causal es probablemente muy sensible, puede considerarse una posologia de 
2 mg/kg/dia administrados en dos dosis iguales, o en una sola dosis diaria, Sin 
embargo, si la respuesta clínica no se hace rápidamente aparente. la posología deberé 
aumentarse a 3mg/kg/dia, administrados en tres dosis iguales. 
La gentamicina alcanza concentraciones elevadas en la orina y en el tejido renal. En 
enfermos con infecciones urinarias particularmente crónicas o recurrentes y sin 
evidencia de insuficiencia renal. la gentamicina inyectable puede administrarse por vía 
intramuscular a la dosis de 160mg una vez al día durante 7 a 10 días. Para adultos que 
pesen menos de 50 kg la dosis diaria única debe ser de 3.0 mg/kg de peso corporal. 
Pacientes pediátricos: Prematuros o recién nacidos al término. de una semana o menos 
de edad: 5 a 6 mg/kg/dia (2.5 a 3.0mg/kg administrados cada 12 horas. 
Recién nacidos de más de una semana y lactantes: 7.5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg 
administrados cada 8 horas) 
Niños: 6 a 7.5 mglkg/día (2,0 a 2,5 mglkg administrados cada 8 horas) 
Pacientes con insuficiencia renal: La posología debe modificarse en enfermos con 
insuficiencia renal. Siempre que sea posible, deben vigilarse las concentraciones 
sé ricas d~e gentamicina los esquemas posológicos descritos anter"ormente no deben 
conSide~. amo recomendaciones rígidas. sino solament com gulas para la 
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dosificación cuando no es posible determinar los niveles séricos de gentamicina. 
método para ajustar la dosificación consiste en aumentar el intervalo de administracio ..... =""' 
de las dosis usuales. Como la creatinina sérica tiene una alta correlación con la vida 
media en suero de la gentamicina, esta prueba de laboratorio puede proporcionar una 
guia para ajustar el intervalo entre las dosis. 
El intervalo entre las dosis (en horas) puede estimarse aproximadamente multiplicando 
la creatinina sérica (mg/100ml) por S (Ver tabla 1). Por ejemplo, un enfermo que pese 60 
kg con una creatinina sérica de 2,0 mg/100ml, puede recibir 60 mg (1 mg/kg) cada 16 
horas (2,0 mg/1 OOml xS). 
En enfermos con infecciones sistémicas graves e insuficiencia renal, puede ser 
aconsejable administrar el antibiótico más frecuentemente, pero en menor dosis. En 
dichos pacientes, deben medirse las concentraciones séricas de gentamicina. Después 
de la dosis inicial usual, un cálculo aproximado para determinar la dosis reducida que 
debe administrarse a intervalos de ocho horas, es dividir la dosis normalmente 
recomendada por el nivel de creatinina en suero (Ver Tabla 11). Por ejemplo, después de 
una dosis inicial de 60 mg (1mg/kg), un enfermo que pese 60 kg, con una creatinina 
sé rica de 2,0 mg/100 mi puede recibir 30 mg cada ocho horas (60 dividido 2). Debe 
notarse que el estado de la función renal puede cambiar durante el curso del proceso 
infeccioso. 
Es importante reconocer que el deterioro de la función renal puede requerir una 
reducción mayor de la dosis que la especificada en la guia para paCientes con 
insuficiencia renal estable. 
En adultos con insuficiencia renal sometidos a hemodiálisis. la cantidad de gentamicina 
removida de la sangre puede variar dependiendo de varios factores, incluyendo el 
método de diálisis empleado. 
Tabla 1 
Guía para el ajuste de la posología en pacientes con insuficiencia renal. 
(se prolonga el intervalo de administración entre dosis usuales) 

Peso corporal Dosis Indlce de Creatinina NilrOgeno Frecuencia de 
de pacientes depuración de (mg/l00ml) Ureico administración 

adultos creatinlna mt/min (m¡¡/100ml) 
MáS de 60 kg 80mg >70 <1,4 <18 Cada 8 horas 

(2 mi) 
35-70 1,4-1,9 18-29 Cada 12 horas 
24-34 2,0-2,6 30-39 Cada 18 horas 

l. 

16-23 2.9-3,7 40-49 Cada 24 horas 
10-15 3.8-5.3 50-74 Cada 36 horas 
5-9 5,4-7.2 75·100 Cada 48 horas 

60 kg o menos I 60 mg 
(1.5m·l) 

(Idem arriba) 

Tabla 2 
Guia para el ajuste de la posología en pacientes con insuficiencia renal 
(Reducción de la dosis a intervalos ocho horas después de la dosis inicial usual) 

.,~ , 
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~~# Creatinina Sérica Indice aproximado de depuración de Porcentaje de la dosis Usual 
(mg/100ml) creatinina (ml/min/1.73m') 

<1,0 >100 100 
1.H.3 70"100 SO 
1,4-1.6 55-70 65 
1,7-,19 45-55 55 
2,0-2.2 40-45 50 
2.3-2.5 

I 
35-40 40 

2,6-3,0 30-35 35 
3.1-3.5 25-30 30 
3.6-4.0 20-25 25 
4,1-5,1 15-20 20 
5.2-6,6 10-15 15 
6,7-8,0 <10 10 

Una sesión de diálisis de seis horas puede reducir las concentraciones sé ricas de 
gentamicina aproximadamente en un 50%, Una sesión de diálisis más corta eliminará 
menor cantidad de antibiótico. La dosificación recomendada al final de cada periodo de 
diálisis es de 1 a 1.7mg/kg, dependiendo de la gravedad de la infección. En nitlos. 
puede administrarse una dosis de 2 a 2.5mglkg. la eliminación de antibióticos 
aminoglucósidos también puede realizarse a través de diálisis peritoneal, pero en un 
porcentaje considerablemente menor que por hemodiálisis. 
Administración Intravenosa: 
La administración intravenosa de gentamicina puede ser particularmente útil en el 
tratamiento de enfermos con septicemia o de aquellos en estado de schock. Esta puede 
ser también la via de administración preferida por algunos enfermos con insuficiencia 
cardiaca congestiva, trastornos hematológicos. quemaduras graves o aquellos con 
reducción de la masa muscular. 
Para la administración intravenosa en adultos, una dosis única de gentamicina 
inyectable puede diluirse en 50 a 200 mi de solución salina normal estéril o en una 
solución estéril de dextrosa en agua al 5%: en lactantes y niños, el volumen de 
diluyente debe ser menor. La solución puede administrarse por infusión durante un 
periodo de media hora a dos horas. 
En ciertas circunstancias una dosis única de gentamicina inyectable sin diluir también 
puede administrase directamente en una vena o en la tubuladura de infusión, 
lentamente en un periodo de 2 a 3 minutos. 
Administración subconjuntival y administración subcapsular (Cápsula de Tenon): 
La administración de gentamicina inyectable por via subconjuntival ha resultado efectiva 
y segura en el tratamiento de infecciones bacterianas oculares profundas y graves 
producidas por microorganismos sensibles. También se ha empleado eficazmente en 
asociación con la penicilina. antes y después de la cirugia ocular. siempre que se halle 
presente o se sospeche una infección bacteriana. 
Las inyecciones sUbconjuntivales y subcapsulares (capsula de tenon) deben ser 
efectuad s únicamente por quienes posean experiencia en este tipo de aplicación. 

ARMAS.A 
bar¡ Rossi 

Presidente 



La dosis usual de gentamicina inyectable varia de 10 a 20 mg, dependiendo \Otll . ..lli, .... -I"··-¡ 
gravedad de la infección ocular. La dosis apropiada se extrae en una iPri',ndu 
tuberculina, usando una aguja de calibre 27-30 y se inyecta en condiciones ",,,>nl, 
debajo de la conjuntiva o dentro de la cápsula de tenon después de la instilación de un 
anestésico tópico. La dosis puede repetirse después de 24 horas, si es necesario. 
Esquemas poso/ógicos específicos: Uretritis gonocócica masculina y femenina: La 
gentamicina inyectable administrada por vfa intramuscular en una dosis única de 240 a 
280 mg ha sido efica;¡: en el tratamiento de la uretritis gonocócica (incluyendo 
infecciones causadas por cepas resistentes a la penicilina y otros antibióticos) en el 
hombre, y de infecciones gonocócicas localizadas en el tracto genital inferior en la 
mujer. 
Si se emplea la gentamicina inyectable (40mg/ml), se recomienda inyectar la mitad de 
la dosis en cada glúteo. La dosis debe inyectarse profundamente en la región glútea. 
Infecciones el tracto urinario (/TU): Los pacientes con infecciones urinarias, especial­
mente si son crónicas y recurrentes, y sin evidencia de insuficiencia renal, pueden 
tratarse con una dosis diaria única de 160 mg de gentamicina administrada por vfa 
intramuscular durante 7 a 10 dias, se halla disponible una concentración especial de 
gentamicina inyectable que contiene 160mg/2ml. Para adultos que pesan 50 kg, la 
dosis diaria única es de 3.0 mglkg de peso corporal. 
Tratamiento combinado: Cuando la gentamicina inyectable se asocia a otros 
antibióticos, su dosis no debe reducirse. 

CONTRAINDICACIONES: 
Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad o reacciones tóxicas graves a la 
gentamicina o a otros aminoglucósidos. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Los enfermos tratados con aminoglucósidos deben permanecer bajo estricta vigilancia 
médica debido a la potencial toxicidad asociada con su uso. 
Se recomienda el monitoreo de la función renal y del octavo neNio craneano durante ef 
tratamiento, particularmente en los pacientes con función renal disminuida, conocida o 
sospechada. La orina debe de examinarse para establecer si hay disminución de la 
gravedad específica, aumento en la excreción de proteínas, o presencia de células o 
cilindros. Periódicamente debe determinarse el nitrógeno ureico en sangre la creatinina 
sérica o la depuración de la creatinina. Los signos de ototoxicidad (mareos, vértigo, 
tinnitus, acufenos e hipoacusia) o de nefrotoxicidad requieren modificación de fa dosis o 
suspensión del antibiótico. Tal como ocurre con otros aminoglucósidos, en raras 
ocasiones los cambios en la función renal o en la del octavo par craneano no se 
manifiestan hasta poco después de completado el tratamiento. 
Las concentraciones sériCas de los aminoglucósidos deben determinarse siempre que 
sea posible para asegurar niveles adecuados y, al mismo tiempo, evitar 
concentraciones potencialmente toxicas. CuandO se vigilen las concentraciones 
máximas de gentamicina ajustar la dosis para evitar concentraciones prolongadas por 
encima de 12 mcg/ml. Excesivos picos y valles en las concentraciones sé ricas de 
aminogl ósidos pueden incrementar el riesgo de toxicidad renal y auditiva. 



En enfermos con quemaduras extensas, las alteraciones farmacocinéticas puede 
lugar a disminución de las concentraciones séricas de aminoglucósidos. Cuando e~I@~f; 
pacientes se tratan con gentamicina, se recomienda determinar las concentraciones 
séricas como una base para el ajuste de la dosis. 
Debe evitarse el uso sistémico o tópico concomitante y/o secuencial de otras drogas 
potencialmente neurotóxicas ylo neurotóxicas, tales como cisplatino. cefaloridina, 
kanamicina, amikacina, neomicina, polimicina b, colistina, paromicina, estreptomicina, 
tobramicina, vancomicina y viomicina. Otros factores que pueden aumentar el riesgo de 
toxicidad para el enfermo son la edad avanzada y la deshidratación. 
Debe evitarse el uso concomitante de gentamicina con diuréticos potentes tales como el 
ácido etacrínico o la furosemida, ya que estos diuréticos pueden ser de por si 
ototoxicos. Además, cuando se administran por vla intravenosa, los diuréticos pueden 
aumentar la toxicidad del aminoglucósido, al alterar la concentración del antibiótico en 
el suero y los tejidos. 
Los antibióticos neurotóxicos y neurotóxicos pueden absorberse en cantidades 
significativas a través de las superficies corporales después de la aplicación o irrigación 
local. Debe tenerse en cuenta el efecto toxico potencial de estos antibióticos 
administrados de esta forma. Se ha reportado un incremento de la nefrotoxicidad con 
posterioridad al uso concomitante de aminoglucósidos y algunas cefalosporinas. 
Se ha observado bloqueo neuromuscular y parálisis respiratoria en el gato, tratado con 
dosis altas (40mg/kg) de gentamicina. Debe considerarse la posibilidad de que estas 
complicaciones ocurran en el hombre cuando se administre gentamicina por cualquier 
via a enfermos que reciban bloqueantes neuromusculares tales como succinilcolina, 
tubocurarina o decametonio, anestésicos, o transfusiones masivas de sangre 
anticoagulada Con citrato. Si se produce bloqueo neuromuscular, las sales de calcio 
pueden revertir este fenómeno. 
Los antibióticos aminoglucósidos deben usarse con precaución en enfermos con 
trastornos neuromusculares. tales como miastenia gravis, enfermedad de Parkinson o 
botulismo infantil, ya que estos agentes teóricamente pueden empeorar la debilidad 
muscular debido a sus potenciales efectos curariformes sobre la placa neuromuscular. 
Los ancianos pueden presentar una disminución de la función renal que no resulte 
evidente en los exámenes de laboratorio de rutina tales como el nitrógeno ureico en 
sangre o la creatinina sérica. La depuración de la creatinina es un examen más 
especifico. 
La observación de la función renal durante el tratamiento con gentamicina, al igual que 
con otros aminoglucósidos, es particularmente importante en dichos enfermos. 
Se ha informado un síndrome similar al de Fanconí, con acídosis metabólica y 
amínoaciduria, en algunos adultos y lactantes tratados con gentamicina. Se ha 
demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucósidos. Los enfermos deben 
estar bien hidratados durante el tratamiento. 
La mezcla in vitro de un aminoglucósido con antibióticos betalactámicos (peniclinas o 
cefalosporinas) puede ocasionar inactivación mutua. Aun al administrarse el 
aminogluc6sido y el fármaco penicilinico por separado y a través de distintas vias, sean 
comunicado reducciones en los niveles séricos y en la vida plasmática del 
aminoglu . sido en enfermos con ins uficiencia renal y en algunos pacientes con función 
renal no ha reportado una reducción de la vida medO de gentamicina en 
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pacientes con severo deterioro de la función renal que recibieron caberni i .. ~}.. ... 
concomitantemente con gentamicina. En general. tal inactivaclón del amino glucósl r1I~ 
solamente es clínicamente significativa en los sujetos con insuficiencia renal grave. El 
tratamiento con gentamicina puede provocar la proliferación de gérmenes no sensibles. 
Si esto sucede, debe indicarse el tratamiento apropiado. 
La gentamicina inyectable contiene bisulfito de sodio, un sulfito que puede causar 
reacciones alérgicas, incluyendo sintomas anafilácticos y en pacientes susceptibles, 
episodios asmáticos que amenacen la vida o de menor gravedad. 
Uso durante el embarazo: los antibióticos aminoglucósidos atraviesan la placenta y 
pueden ocasionar daño fetal si se les administra a mujeres embarazadas. 
Existen comunicaciones de sordera congénita bilateral total irreversible en niños cuyas 
madres recibieron aminoglucósidos. incluyendo gentamicina, durante la gestación. 
Si se utiliza gentamicina durante el embarazo, o si la paciente se embaraza mientras se 
encuentra recibiendo dicha droga, la misma debe ser informada acerca del potencial 
riesgo que esto representa para el feto. 
Uso durante lactancia: la gentamicina se excreta en grado minimo en la leche materna. 
Dado el potencial de los aminoglucósidos de producir reacciones adversas graves en 
los lactantes, deberá decidirse si se suspende la lactancia o el tratamiento, teniendo en 
cuenta la importancia del fármaco para la madre. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Nefrotoxicidad: Se han comunicado efectos adversos renales. como lo demuestra la 
presencia de cilindros, células o proteinas en la orina, o el incremento de la uremia, 
nitrógeno no proteico, creatinina sérica y oliguria. Los efectos adversos renales ocurren 
más frecuentemente en los pacientes con antecedentes de insuficiencia renal y en 
aquellos tratados durante periOdOS más prolongados o con dosis más altas que las 
recomendadas. 
Neurotoxicidad: Se han comunicado efectos adversos sobre las ramas auditivas y 
vestibular del octavo nervio craneano, principalmente en enfermos con insuficiencia 
renal y en sujetos tratados con dosis elevadas y/o terapias prolongadas. Entre los 
sintomas se incluyen mareos, vértigo, tinnitus, acufenos y pérdida de la audición. Esta 
última se manifiesta inicialmente por una disminución en la agudeza auditiva de los 
tonos altos y puede ser irreversible. 
Al igual que en otros antibióticos aminoglucósidos, las anormalidades vestibulares 
también pueden ser irreversibles. Otros factores que aumentan el riesgo de ototoxicidad 
inducida por aminoglucósidos inCluyen deshidratación, administración concomitante de 
ácido etacrinico o furosemida y uso previo de otros agentes ototóxicos. 
También se han informado casos de hipoestesia, hormigueo, espasmos musculares, 
convulsiones y in sindrome tipo-miastenia gravis. 
Otros efectos secundarios posiblemente relacionados con la gentamicina incluyen: 
depresión respiratoria, letargo, confusión, depresión, trastornos visuales, disminución 
del apetito, pérdida de peso, hipotensión e hipertensión; erupciones cutáneas, prurito, 
urticaria, ardor generalizado, edema laringeo, reacciones anafilácticas, fiebre y cefalea, 
nauseas, vómitos, aumento de la salivación y estomatitis. purpura, pseudotumor 
cerebral, sindrome orgánico cerebral agudo, fibrosis pulmonar, alopecia, dolores 
articula s, he omegalia transitoria yesplenomegalia. 
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Las anormalidades en las pruebas de laboratorio posiblemente relacionadas L ... 
gentamicina incluyen: elevación de las transaminasas séricas (TGP, TGO), aume t '''cé' /"­
la láctico deshidrogenasa sérica (LDH) Y la bilirrubina, disminución del c ~ 
magnesio, sodio y potasio, anemia, leucopenia, granulocitopenia, agranulocitosls 
transitoria, eosinofilia, aumento y disminución del número de reticulocitos y 
trombocitopenia. Si bien las anormalidades en las pruebas de laboratorio pueden ser 
hallazgos aislados. en ciertos casos pueden acompañarse de los signos y síntomas 
cllnicos correspondientes. 
Si bien la tolerancia local de la gentamicina inyectable por lo general es excelente, 
ocasionalmente se ha comunicado dolor en el sitio de inyección. Muy rara vez, se ha 
comunicado atrofia subcutánea o necrosis grasa, que sugieren irritación local. 

SOBREDOSIS: 
Ante la eventualidad de una sObredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de toxicologla: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011 )4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 
En caso de sobredosis o de reacciones adversas toxicas, la hemodiálisis puede ayudar 
a depurar la gentamicina de la sangre. La proporción de gentamicina depurada por 
medio de diálisis peritoneal es considerablemente menor a la obtenida por medio de 
hemodiálisis. En recién nacidos, debe considerarse la posibilidad de realizar exanguino­
transfusión. Estos procedimientos son de particular importancia en enfermos con 
insuficiencia renal. 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 2°C y 30°C. 

PRESENT ACION: 
GENTAMICINA DENVER FARMA 40 mg/ml solución inyectable: 2 ampollas de 2 mi y 
100 ampollas de 2 mi, siendo esta última de uso exclusivo hospitalario. 
GENTAMICINA DENVER FARMA 80 mg/ml solución inyectable: 2 ampollas de 2 mi y 
100 ampollas de 2 mi, siendo esta última de uso exclusivo hospitalario. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡\¡OS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION MEDICA y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MEDICA. 
Certificado N°: ............. . 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio d 'ón al usuario: 4756-5436 

,1ü/~IARMA S.A 



9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 40 mglml 

Solución Inyectable 
Para administración intramuscular o intravenosa. 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

PRESENTACION: Estuche conteniendo 2 ampollas de 2 mi cada una. 

FORMULA: 
Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina 40 mg/ml contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 40,0 mg 
Metabisulfito de sodio 3,2 mg 
Edetato disódico 10,0 mg 
Hidróxido de sodio 2N csp pH 3.0 a 5.5 
Agua para inyectables csp 1,0 mi 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 2°C y 30°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Certificado N°: .......... .. 
Lote nO: ............ .. 
Vto: ................ .. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION MEDICA y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MEDICA. 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 
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9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETiqUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 40 mg/ml 

Solución Inyectable 

1006 

Para administración intramuscular o intravenosa. 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

PRESENTACIONES: Estuche conteniendo 100 ampollas de 2 mi cada una. 

FORMULA: 
Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina 40 mg/ml contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 40,0 mg 
Metabisulfito de sodio 3,2 mg 
Edetato dis6dico 10,0 mg 
Hidróxido de sodio 2N csp pH 3.0 a 5.5 
Agua para inyectables csp 1,0 mi 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 2DC y 30DC 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado N°: ................ .. 

Lote nO: ............ .. 
Vto: ................ .. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION MEDICA y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MEDICA. 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756·5436 

~tMI~ARMA S.A 



9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 80 mg/ml 

Soluci6n Inyectable 
Para administraci6n intramuscular o intravenosa. 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

PRESENTACION: Estuche conteniendo 2 ampollas de 2 mi cada una. 

FORMULA: 
Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina 80 mg/ml contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 80,0 mg 
Metabisulfito de sodio 3,2 mg 
Edetato disódico 10,0 mg 
Hidróxido de sodio 2N csp pH 3.0 a 5.5 
Agua para inyectables csp 1,0 mi 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 2°C y 30°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Certificado N°: ............ . 
Lote nO: ............. . 
Vto: ................. . 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION MEDICA y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MEDICA. 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atenci6n al usuario: 4756-5436 
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9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 80 mg/ml 

Solución Inyectable 

1006 

Para administración intramuscular o Intravenosa. 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

PRESENTACION: Estuche conteniendo 100 ampollas de 2 mi cada una. 

FORMULA: 
Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMAlGentamicina 80 mg/ml contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 80,0 mg 
Metabisulfito de sodio 3.2 mg 
Edetato disódico 10,0 mg 
Hidróxido de sodio 2N csp pH 3.0 a 5.5 
Agua para inyectables csp 1,0 mi 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 2°C y 30°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado N°: ................... . 

Lote nO: ............. . 
VIo: ................. . 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION MÉDICA Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 

NUEVA RECETA MÉDICA 

DENVER FARMA SA 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 



8.- PROYECTO DE PROSPECTO 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 0.3 % 

Solución Oftálmica Estéril 
Venta bajo receta 

FORMULA: 
Cada 100 mi de GENTAMICINA DENVER FARMA 
Gentamicina (como sulfato) 
Fosfato disódico anhidro 
Fosfato monosódico dihidrato 
Cloruro de sodio 
Cloruro de benzalconio 

Industria Argentina 

solución oftálmica contiene: 
0,300 9 
0,600 9 
0,400 9 
0,320 9 

Hidróxido de sodio 0.1 N ó ácido clorhídrico 0.1 N csp 
Agua para inyectables csp 

0,010 9 
pH 6.5 a 7.5 

100 mi 

CODIGO ATC: S01AA11 

ACCION TERAPEUTICA: 
Antibacteriano tópico 

INDICACIONES: 
La gentamicina solución oftálmica está indicada en el tratamiento tópico de las 
infecciones bacterianas oculares incluyendo conjuntivitis, queratitis, que rato­
conjuntivitis, ulceras de córnea, blefaritis, blefaro-conjuntivitis, meobomitis aguda y 
dacriocistitis causadas por cepas suceptibles de los siguientes microorganismos 
Staphylociccus aureus, Staphylococcus epidermidis, Estreptococcus piogenes, 
Streptococcus pneumoniae, Enterobactera erogenes, Escherichia coli, Haemophilus 
influenzae, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa y 
Serratia marcescens. 

1"'"" PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 
El sulfato de gentamicina se obtiene por el cultivo del hongo Micromonospora purpúrea, 
es una sustancia soluble en el agua e insoluble en el alcohol. 
Microbiologia: La gentamicina sulfato es activo in vitro contra muchas cepas de los 
siguientes microorganismos: Staphyloccocus aureus, Staphyloccus epidermidis, 
Estreptoccus piogenes, Streptoccocus pneumoniae, Enterobacter aerogenes, 
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Neisseria 
gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa y Seriita marcescens. 

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: 
Instilar 1 ó 2 gotas dentro del (o los) ojo(s) afectado(s) cada 4 horas. En infecciones 
severas I do' puede incrementarse hasta 2 gotas cada hnurn"", 



CONTRAINDICACIONES: 
La gentamicina en crema está contraindicada en aquellos pacientes 
hipersensibilidad a alguno de sus componentes. 

ADVERTENCIAS: 
NO ES PARA INYECTAR DENTRO DEL OJO. 
La solución oftálmica del sulfato de gentamicina no es para inyectar. No debe ser 
inyectada subconjuntivamente ni introducida directamente dentro del segmento anterior 
del ojo. 

PRECAUCIONES 
Generales 
El uso prolongado de antibióticos tópicos puede ocasionar el riesgo de desarrollo de 
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Puede desarrollarse resistencia 
bacteriana a la gentamicina. De persistir una secreción purulenta, inflamación o dolor el 

,.-.. paciente debe discontinuar el uso de la medicación y consultar al médico. Si se 
produjese irritación o hipersensibilidad a alguno de los componentes el paciente debe 
discontinuar el uso de esta medicación y sustituirla por un tratamiento más adecuado. 
Evitar la contaminación de la solución oftálmica no poniendo en contacto el pico gotero 
con el ojo, parpado o cualquier superficie. 
Carcinogénesis. Mutagénesls y Fertilidad 
No existen estudios de carcinogénesis y trastornos de la fertilidad realizados con 
gentamicina oftálmica. Los antibióticos aminoglucósidos no son mutagénicos. 
Embarazo 
La gentamicina produce disminución del peso corporal y delos riñones y conteo 
glomerular medio en ratas recién nacidas cuando se administra sistemáticamente a 
ratas embarazadas en dosis diarias de aproximadamente 500 veces del máximo 
recomendado en dosis humanas oftálmicas. No existen estudios adecuados y bien 
controlados en mujeres embarazadas. La gentamicina puede ser utilizada durante el 
embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto según la 
decisión y el control profesional. 

,-.. REACCIONES ADVERSAS: 
Ulcera de córnea fúngicas y bacterianas se desarrollaron durante el tratamiento con 
preparaciones oftálmicas de gentamicina. Las reacciones adversas más 
frecuentemente observadas fueron: ardor e irritación ocular con la instilación, 
conjuntivitis no especificas. defectos epiteleales conjuntivales e hiperemia conjuntiva!. 
Otras reacciones adversas que ocurren raramente son reacciones alérgicas, purpura 
trombocitopénica y alucinaciones 

SOBREDOSIS: 
En caso de sobredosificación se manifiesta un cuadro caracterizado por la acentuación 
de las reacciones adversas antes mencionada. 



Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de tox'lcologia: 
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez(011)4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6646/4656-7777 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C 
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas. 

PRESENTACION: 
Envase conteniendo 5,10 Y 15 mi de solución oftálmica estéril. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NliÍlOS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Certificado N°: , .. ,." ... 

DENVER FARMA S,A. 
Natalio Querido 2265 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 

,h\j:l&l!slrbMA S.A 



9.- PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 0.3 % 

Solución Oftálmica Estéril 
Venta bajo receta 

PRESENTACION: Frasco gotero conteniendo 5 mI. 

FORMULA: 

Industria Argentina 

Cada 100 mi de GENTAMICINA DENVER FARMA solución oftálmica contiene: 
Gentamicina (como sulfato) 0.300 g 
Fosfato disódico anhidro 0,600 g 
Fosfato monosódico dihidrato 0,400 g 
Cloruro de sodio 0,320 g 
Cloruro de benzalconio 0.010 9 
Hidróxido de sodio 0,1 N 6 ácido clorhfdrico 0,1 N csp pH 6.5 a 7,5 
Agua para inyectables csp 100 mi 

CONSERVACiÓN 
En su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
Certificado N°: '''''''''''' 

Lote nO: " "" " " " " " " 
VIo: .""."." .. " .. "" .. 

DENVER FARMA SA 
,-.. Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin, 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico, 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 

NOTA: El mismo texto para envases de 10 Y 15 mi de solución oftálmica estéril. 

~ D ARMA S.A 
D sta a Rossi 

esidenfe 



8.- PROYECTO DE PROSPECTO 

GENTAMICINA DENVER FARMA 
GENTAMICINA 0.1 % 

Venta bajo receta 

FORMULA: 
Cada 100 9 de crema contienen: 
Gentamicina (como sulfato) 
Cera autoemulsionable 
Vaselina liquida 
Vaselina sólida 
P ropile ng lico I 
Edetato di sódico 
Metilparabeno 
Propilparabeno 
Agua purificada c.s. p. 

CODIGO ATC: D06AX07 

ACCION TERAPEUTICA: 

Crema 

0,10 9 
8,00 9 

10,00 9 
20,00 9 
10,00 9 
0,10 9 
0,15 9 
0,08 9 
100 9 

Industria Argentina 

La gentamicina es un antibiótico de amplio espectro, altamente efectivo en el 
tratamiento tópico de las infecciones bacterianas primarias y secundarias de la piel. 
Las bacterias susceptibles a la acción de la gentamicina incluyen cepas sensibles de 
Estreptococos (grupo A betahemolitico. alfa hemOlítico), Staphylococcusaureus 
(coagulasa positivos, coagulasa negativos y algunas cepas productoras de 
penicilinasa) y las bacterias gram negativas Pseudo mona aeruginosa, Aerobacter 
aerogenes, Escherichia Coli, Proteus vulgaris y Klebsiella Pneumoniae. 

INDICACIONES: 
Gentamlclna Denver Farma crema está indicada en el tratamiento tópico de las 
infecciones primarias y secundarias de la piel, producidas por bacterias susceptibles. 
Infecciones primarias de la piel: Impétigo contagioso, foliculitis superficial, ectima, 
forunculosis, sicosis de la barba y pioderma gangrenoso. 
Infecciones secundarias de la piel: Dermatitis eccematoide infectada, acné pustuloso, 
psoriasis pustulosa, dermatitis seborreica infectada, dermatitis por contacto infectada 
(incluyendo hiedra venenosa), escoriaciones infectadas y sobreinfecciones bacterianas 
de infecciones micóticas y virales. 
Gentamicina Denver Farma crema resulta útil en el tratamiento de quistes cutáneos 
infectados y otros abcesos de la piel, previa incisión y drenaje de los mismos, para 

pem>itlC¡;d~'dO ,m," " ,""'61<0 Y ,. ,"",O<. "''''': 



Se han obtenido buenos resultados en el tratamiento de ulceras cutáneas por es._ as~ 
venosa de otro origen con infecciones secundarias, quemaduras superficIales 
infectadas, paroquinia, picaduras de insectos infectadas, como asl también en 
cortaduras, abrasiones y heridas de cirugla menor infectadas. 
Los pacientes sensibles a la neomicina pueden ser tratados con gentamicina, aunque 
sin olvidar que todo enfenno sensible a los antibióticos tópicos debe ser vigilado 
cuidadosamente cuando se trate con cualquier antibiótico local. 
Gentamiclna Denver Farma crema está recomendada en la terapia de infecciones 
primarias húmedas y exudativas, y de Infecciones secundarias untuosas, tales como 
acné pustuloso o la dermatitis seborreica infectada. 
Gentamlcina Denver Farma crema ha sido utilizada en forma ampliamente 
satisfactoria en niños de más de un año, asi como en niños mayores y adultos. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION: 
Aplicar una capa delgada de Gentamicina Denver Farma crema, cubriendo 
completamente la superficie afectada, tres o cuatro veces al dla, hasta obtener 
resultados favorables. Si se prefiere, el área tratada puede ser cubierta con un vendaje 
de gasa. 
En el impétigo contagioso, remover las costras antes de aplicar Gentamiclna Denver 
Farma crema para favorecer al máximo el contacto del antibiótico con la infección. Se 
recomienda precaución para evitar la ulterior contaminación de la piel infectada. 
En las ulceras por estasis venosa infectadas, el empleo de Gentamiclna Denver 
Farma crema bajo un protector de gelatina ha dado excelentes resultados. El 
tratamiento concomitante de la piel que rodea la ulcera con un corticosteroide tópico 
ayuda a controlar la inflamación. 

CONTRAINDICACIONES: 
La gentamicina en crema está contraindicada en aquellos pacientes con antecedentes 
de reacciones de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
El uso tópico de antibióticos en ocasiones permite la proliferación de microorganismos 
no sensibles, tales como las bacterias u hongos. Si esto ocurre o si se desarrolla 
irritación, sensibilización o superinfección, se aconseja suspender el tratamiento con 
gentamicina e instituir la terapéutica apropiada. 
La absorción sistémica de la gentamicina aplicada en forma tópica puede aumentar si 
se tratan superficies corporales extensas, especialmente durante periodos prolongados, 
o en presencia de lesión dénnica. En estos casos, potencialmente pueden presentarse 
los efectos Indeseables que se observan con posterioridad a la administración sistémica 
de gentamicina. En estas condiciones se recomienda un empleo cuidadoso de la droga, 
particularmente en lactantes y niños. 
Gentamicina en crema no es para uso oftálmico. 
Gentamicina en crema no es efectiva en caso de infecciones virales o micóticas de la 
piel. 
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Uso durante el embarazo: Dado que la seguridad del uso de gentamicina en cre ~ 
mujeres embarazadas no ha sido totalmente estableCida, no deberla utilizarse en est ':1& 
pacientes en grandes cantidades o durante periodos prolongados. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En un pequeño porcentaje de pacientes con dermatosis, tratados con gentamicina, se 
ha comunicado irritación transitoria (eritema y prurito), que usualmente no requiere la 
suspensión del tratamiento. 

SOBREDOSIS: 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de toxicologla: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 
Slntomas: No cabe esperar que una única sobredosis de gentamicina en crema 
produzca síntomas. El uso prolongado y excesivo de gentamicina tópica puede 
determinar la proliferación de hongos o bacterias no sensibles en las lesiones. 
Tratamiento: En caso de ocurrir proliferación de hongos o bacterias no susceptibles, 
administrar el tratamiento antimicótico o antibacteriano apropiado. 

CONSERVACiÓN: 
En su envase original a temperatura menor a 30°C. 

PRESENTACION: 
Envase conteniendo 20, 25 Y 30 gramos. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR El MINISTERIO DE SALUD 

Certificado N°: ............. .. 

DENVER FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires. Argentina. 

Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garln. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Servicio de Atención al usuario: 4756-5436 

RMAS.A 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-006349-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

7 O O 6, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

DENVER FARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

característicos: 

Nombre comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA 

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DENVER FARMA S.A., MOZART SIN° DEL CENTRO 

INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: D06AX07 

Indicación/es autorizada/s: LA GENTAMICINA ESTA INDICADA EN EL 
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TRATAMIENTO TOPICO DE LAS INFECCIONES BACTERIANAS PRIMARIAS Y 

SECUNDARIAS DE LA PIEL, PRODUCIDAS POR BACTERIAS SUSCEPTIBLES: 

INFECCIONES PRIMARIAS DE LA PIEL: IMPETIGO CONTAGIOSO, FOLICULITIS 

SUPERFICIAL, ECTIMA, FORUNCULOSIS, SICOSIS DE LA BARBA Y PIODERMA 

GANGRENOSO, INFECIONES SECUNDARIAS DE LA PIEL: DERMATITIS 

ECCEMATOIDES, ACNE PUSTULOSO, PSORIASIS PUSTULOSA, DERMATITIS 

SEBORREICA INFECTADA, DERMATITS POR CONTACTO INFECTADA (INCLUYENDO 

HIEDRA VENENOSA), ESCORIACINES INFECTADAS Y SOBREINFECIONES 

BACTERIANAS DE INFECCIONES MICOTICAS Y VÍRALES, LA GENTAMICINA EN 

CREMA RESULTA UTIL EN EL TRATAMIENTO DE QUIESTES CUTANEOS 

INFECTADOS Y OTROS ABSCESOS DE PIEL, PREVIA INCISION Y DRENAJE DE 

LOS MISMOS, PARA PERMITIR UN CONTACTO ADECUADO ENTRE EL 

ANTIBIOTICO Y LA BACTERIA INFECTANTE. SE HAN OBTENIDO BUENOS 

RESULTADOS EN EL TRATAMIENTO DE ÚLCERAS CUTANEAS POR ESTASIS 

VENOSA DE OTRO ORIGEN CON INFECIONES SECUNDARIAS, QUEMADURAS 

SUPERFICIALES INFECTADAS, PAROQUINIA, PICADURAS DE INSECTO 

INFECTADAS, CORTADURAS, ABRASIONES Y HERIDAS DE CIRUGIA MENOR 

INFECTADAS, LOS PACIENTES SENSIBLES A LA NEOMICINA PUEDEN SER 

TRATADOS CON GENTAMICINA AUNQUE SIN OLVIDAR QUE TODO ENFERMO 

SENSIBLE A LOS ANTIBIOTICOS TOPICOS DEBE SER VIGILADO 

CUIDADOSAMENTE CUANDO SE TRATE CON CUALQUIER ANTIBIOTICO LOCAL. 

ESTA RECOMENDADA EN LA TERAPIA DE INFECCIONES PRIMARIAS HUMEDAS Y 
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EXUDATIVAS y DE INFECCIONES SECUNDARIAS UNTUOSAS, TALES COMO ACNE 

PUSTULOSO O LA DERMATITIS SEBORREICA. HA SIDO UTILIZADA EN FORMA 

AMPLIAMENTE SATISFACTORIA EN NIÑOS DE MAS DE UN AÑO ASI COMO EN 

NIÑOS MAYORES Y ADULTOS, 

Concentración/es: 0,100 g/lOO 9 de GENTAMICINA (COMO SULFATO), 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.100 g/lOO g, 

Excipientes: PROPILPARABENO 0,08 g, PROPILENGLICOL 10 g, AGUA PURIFICADA 

C,S,P, 100 g, VASELINA LIQUIDA 10 g, EDETATO DISODICO 0,1 g, VASELINA 

SOLIDA 20 g, METILPARABENO 0.15 g, CERA AUTOEMULSIONABLE 8 g, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y 

TAPA CONICA DE POLIETILENO 

\J, Presentación: envases con 20, 25 Y 30 9 de crema. 

Contenido por unidad de venta: envases con 20, 25 Y 30 9 de crema. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C, 

Condición de expendio: BAJO RECETA, 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, 

f Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA 
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Clasificación ATC: J01GB03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES 

MICROORGANISMOS: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, PROTEUS SP., 

PROVIDENCIA SP., STAPHYLOCOCUS SP. (COAGULOSA POSITIVOS Y NEGATIVOS, 

INCLUYENDO CEPAS PENICILINA Y METICILINA RESISTENTES) Y NEISSERIA 

GONORRHOEAE. LOS ENSAYOS CLINICOS HAN DEMOSTRADO LA EFICACIA EN: 

SEPTICEMIA, BACTERIEMIA (INCLUYENDO SEPSIS NEONATAL); INFECCIONES 

GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (INCLUYENDO MENINGITIS); 

INFECCIONES DEL RIÑON Y DEL TRACTO GENITOURINARIO (INCLUYENDO 

PELVICA); INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO; DEL TRACTO 

GASTROINTESTINAL; INFECCIONES DE PIEL, HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS 

(INCLUYENDO QUEMADURAS Y HERIDAS INFECTADAS) INFECCIONES 

(¡) INTRAABDOMINALES (INCLUYENDO PERITONITIS); INFECCIONES OCULARES. 

PUEDE SER CONSIDERADO EL TRATAMIENTO INICIAL EN INFECCIONES EN LAS 

QUE SE SOSPECHA O CONFIRMA LA PARTICIPACION DE UN ORGANISMO 

GRAMNEGATIVO Y LA TERAPIA DEBE INTITUIRSE ANTES DE QUE SE OBTENGAN 

LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE SENSIBILIDAD. EN LOS CASOS EN LOS QUE 

SE SOSPECHA UNA INFECCION POR GRAM NEGATIVOS, LA DECISIÓN DE 

CONTINUAR EL TRATAMIENTO CON GENTAMICINA DEBE BASARSE EN LOS 

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y EN LA RESPUESTA CLINICA Y 

TOLERANCIA DEL PACIENTE A LA DROGA. EN LAS INFECCIONES GRAVES, 
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CUANDO SE DESCONOCEN LOS MICROORGANISMOS CAUSALES, SE PUEDE 

ADMINISTRAR UN TRATAMIENTO INICIAL CON GENTAMICINA INYECTABLE EN 

COMBINACIÓN CON UNA DROGA TIPO-PENICILINA O CEFALOSPORINA, ANTES 

DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBLIDAD. SI SE 

SOSPECHA LA PRESENCIA DE MICROORGANISMOS ANAEROBIOS COMO AGENTES 

ETIOLOGICOS SE DEBE CONSIDERAR EL EMPLEO DE OTRA TERAPIA 

ANTIMICROBIANA ADECUADA EN COMBINACION CON GENTAMICINA. UNA VEZ 

IDENTIFICADO EL ORGANISMO Y SU SUSCEPTIBILIDAD SE DEBE CONTINUAR 

CON EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO APROPIADO. LA GENTAMICINA INYECTABLE 

SE HA UTILIZADO EFICAZMENTE EN COMBINACION CON CARBENICILINA O 

TICARCILINA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES QUE AMENAZAN LA VIDA 

CAUSADAS POR PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN HA DEMOSTRADO SER 

EFECTIVA CUANDO SE UTILIZA EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO TIPO 

PENICILINA EN EL TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADA POR 

ESTREPTOCOCCOS DEL GRUPO D. EN EL NEONATO EN EL QUE SE SOSPECHA 

.• l SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA ESTAFILOCOCCICA, USUALMENTE ESTA 
" 

INDICADA EN EL TRATAMIENTO CONCOMITANTE DE GENTAMICINA CON UNA 

NUEVA DROGA TIPO PENICILINA, LA GENTAMICINA INYECTABLE HA 

DEMOSTRADO SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES 

ESTAFILOCOCCICAS GRAVES, EN EL PERIODO PERIOPERATORIO, LA APLICACION 

DE LA GENTAMICINA INYECTABLE PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN 

f LAS QUE SE SOSPECHAN O COMPRUEBAN MICRORGANISMOS SUSCEPTIBLES 
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PUEDE INICIARSE PREOPERATIVAMENTE y CONTINUARSE EN EL 

POSTOPERATORIO. LA ADMINISTRACION SUBCONJUNTIVAL DE GENTAMICINA 

ESTA RECOMENDADA PARA EL TRATAMIENTO DE LA ENDOFTALMITIS 

OCASIONADA POR GERMENES SENSIBLES. LA DROGA PUEDE UTILIZARSE 

PROFlLACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE 

ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES 

PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. 

Concentración/es: 40.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 40.0 mg/ml. 

Excipientes: METABISULFITO DE SODIO 3.2 mg, EDETATO DISODlCO 10.0 mg, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ML, HIDROXIDO DE SODIO 2N C.S.P. pH=3.0 

A 5.5. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: PARENTERAL IV/1M 

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO I 

Presentación: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de solución, siendo la 

última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de 

solución, siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 
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ENTRE 2°C Y 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SO LUCIO N INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA 

Clasificación ATC: J01GB03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES 

MICROORGANISMOS: PSEUDOMONAS AERUGINOSA, PROTEUS SP., 

PROVIDENCIA SP., STAPHYLOCOCUS SP. (COAGULOSA POSITIVOS Y NEGATIVOS, 

INCLUYENDO CEPAS PENICILINA Y METICILINA RESISTENTES) Y NEISSERIA 

GONORRHOEAE. LOS ENSAYOS CLINICOS HAN DEMOSTRADO LA EFICACIA EN: 

SEPTICEMIA, BACTERIEMIA (INCLUYENDO SEPSIS NEONATAL); INFECCIONES 

GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (INCLUYENDO MENINGITIS); 

INFECCIONES DEL RIÑON Y DEL TRACTO GENITOURINARIO (INCLUYENDO 

PELVICA); INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO; DEL TRACTO 

GASTROINTESTINAL; INFECCIONES DE PIEL, HUESOS Y TEJIDOS BLANDOS 

(INCLUYENDO QUEMADURAS Y HERIDAS INFECTADAS) INFECCIONES 

INTRAABDOMINALES (INCLUYENDO PERITONITIS); INFECCIONES OCULARES. 

PUEDE SER CONSIDERADO EL TRATAMIENTO INICIAL EN INFECCIONES EN LAS 

QUE SE SOSPECHA O CONFIRMA LA PARTICIPACION DE UN ORGANISMO 

GRAMNEGATIVO Y LA TERAPIA DEBE INTITUIRSE ANTES DE QUE SE OBTENGAN 
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LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DE SENSIBILIDAD. EN LOS CASOS EN LOS QUE 

SE SOSPECHA UNA INFECCION POR GRAM NEGATIVOS, LA DECISIÓN DE 

CONTINUAR EL TRATAMIENTO CON GENTAMICINA DEBE BASARSE EN LOS 

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y EN LA RESPUESTA CLINICA y 

TOLERANCIA DEL PACIENTE A LA DROGA. EN LAS INFECCIONES GRAVES, 

CUANDO SE DESCONOCEN LOS MICROORGANISMOS CAUSALES, SE PUEDE 

ADMINISTRAR UN TRATAMIENTO INICIAL CON GENTAMICINA INYECTABLE EN 

COMBINACIÓN CON UNA DROGA TIPO-PENICILINA O CEFALOSPORINA, ANTES 

DE OBTENER LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE SENSIBLIDAD. SI SE 

SOSPECHA LA PRESENCIA DE MICROORGANISMOS ANAEROBIOS COMO AGENTES 

ETIOLOGICOS SE DEBE CONSIDERAR EL EMPLEO DE OTRA TERAPIA 

ANTIMICROBIANA ADECUADA EN COMBINACION CON GENTAMICINA. UNA VEZ 

IDENTIFICADO EL ORGANISMO Y SU SUSCEPTIBILIDAD SE DEBE CONTINUAR 

CON EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO APROPIADO. LA GENTAMICINA INYECTABLE 

SE HA UTILIZADO EFICAZMENTE EN COMBINACION CON CARBENICILINA O 

TICARCILINA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES QUE AMENAZAN LA VIDA 

CAUSADAS POR PSEUDOMONA AERUGINOSA. TAMBIEN HA DEMOSTRADO SER 

EFECTIVA CUANDO SE UTILIZA EN COMBINACION CON UN ANTIBIOTICO TIPO 

PENICILINA EN EL TRATAMIENTO DE ENDOCARDITIS CAUSADA POR 

ESTREPTOCOCCOS DEL GRUPO D. EN EL NEO NATO EN EL QUE SE SOSPECHA 

SEPSIS BACTERIANA O NEUMONIA ESTAFILOCOCCICA, USUALMENTE ESTA 

INDICADA EN EL TRATAMIENTO CONCOMITANTE DE GENTAMICINA CON UNA 
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NUEVA DROGA TIPO PENICILINA, LA GENTAMICINA INYECTABLE HA 

DEMOSTRADO SER EFECTIVA EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES 

ESTAFILOCOCCICAS GRAVES, EN EL PERIODO PERIOPERATORIO, LA APLICACION 

DE LA GENTAMICINA INYECTABLE PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN 

LAS QUE SE SOSPECHAN O COMPRUEBAN MICRORGANISMOS SUSCEPTIBLES 

PUEDE INICIARSE PREOPERATIVAMENTE Y CONTINUARSE EN EL 

POSTOPERATORIO. LA ADMINISTRACION SUBCONJUNTIVAL DE GENTAMICINA 

ESTA RECOMENDADA PARA EL TRATAMIENTO DE LA ENDOFTALMITIS 

OCASIONADA POR GERMEN ES SENSIBLES. LA DROGA PUEDE UTILIZARSE 

PROFlLACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE 

ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES 

PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS. 

Concentración/es: 80.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 80.0 mg/ml. 

Excipientes: METABISULFITO DE SODIO 3.2 mg, EDETATO DISODICO 10 mg, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mi, HIDROXIDO DE SODIO 2N C.S.P. pH= 3.0 A 

5.5. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: PARENTERAL IV/1M 

Envase/s PrimariO/S: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATADO TIPO I 

Presentación: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de solución, siendo la 
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última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de 

solución, siendo la última presentación para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

ENTRE 2°C Y 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: SOlAA11. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO TOPICO DE LAS 

INFECCIONES BACTERIANAS OCULARES INCLUYENDO CONJUNTIVITIS, 

QUERATITIS, QUERATOCONJUNTIVITIS, ULCERAS DE CORNEA, BLEFARITIS, 

BLEFARO- CONJUNTIVITIS, MEOBONITIS AGUDA Y DACRIOCISTITIS CAUSADAS 

POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS: 

STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPTOCOCCUS PIOGENES, 

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, ENTEROBACTER AEROGENES, ESCHERICHIA 

COL!, HAEMOPHILUS INFLUENZAE. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, NEISSERIA 

GONORRHOEAE, PSEUDOMONA AERUGINOSA Y SERRATIA MARCESCENS. 

Concentración/es: 0.300 g/lOO mi de GENTAMICINA (COMO SULFATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.300 g/lOO mI. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.320 g, CLORURO DE BENZALCONIO 0.010 g, 

AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 mi, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 

00400 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.600 g, ACIDO CLORHIDRICO 0.1 

N/HIDROXIDO DE SODIO 0.1 N C.S.P. pH=6.5 A 7.5. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO 

Presentación: envases con 5, 10 Y 15 mi de solución oftálmica. 

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 Y 15 mi de solución oftálmica. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

ENTRE 15° C y 30°C, UTILIZARLO DENTRO DE LAS CUATRO SEMANAS DE 

ABIERTO EL ENVASE. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
t 56474-

Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado NO , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de 1 2 OCT 2011 de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 O O 6 
J Ü~r"7 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU"INTERVENTOR 

.&..N.M ..... T. 


