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BUENOS AIRES, 12 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006349-11-1 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENVER FARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
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 elaboracion 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.0. 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 evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y reunen 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial GENTAMICINA DENVER FARMA vy
nombre/s genérico/s GENTAMICINA, la que serda elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1 , por DENVER FARMA S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y

que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurande como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

0 ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

' inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo

debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccioén y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢

serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

]
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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 Disposicidn, 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°:1-0047-0000-006349-11-1

i
, AP
DISPOSICION Ne: '“‘_I
Dr. OTTO A. ORSINGHER

7006 s L
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT;O:0
06
Nombre comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA
Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: DENVER FARMA S.A., MOZART S/N° DEL CENTRO
INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA,

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA.

Clasificacion ATC: DO6AX07

Indicacion/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

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 VIRALES. LA GENTAMICINA EN
CREMA RESULTA UTIL EN EL TRATAMIENTO DE QUIESTES CUTANEQOS
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 ULCERAS 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

v 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 NINOS DE MAS DE UN ANO ASI COMO EN
NINOS MAYORES Y ADULTOS.

Concentracion/es: 0.100 g / 100 g de GENTAMICINA (COMO SULFATO).
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.100 g / 100 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

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

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

Presentacion: envases con 20, 25 y 30 g de crema.

Contenido por unidad de venta: envases con 20, 25 y 30 g de crema.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA

Clasificacion ATC: J01GBO03.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES
MICROORGANISMOS: PSEUDOMONAS AERUGINOQOSA, PROTEUS SP.,

PROVIDENCIA SP., STAPHYLOCOCUS SP. (COAGULOSA POSITIVOS Y NEGATIVOS,
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INCLUYENDO CEPAS PENICILINA Y METICILINA RESISTENTES) Y NEISSERIA
GONORRHOEAE. LLOS ENSAYOS CLINICOS HAN DEMOSTRADO LA EFICACIA EN:
SEPTICEMIA, BACTERIEMIA (INCLUYENDO SEPSIS NEONATAL); INFECCIONES
GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (INCLUYENDO MENINGITIS);
INFECCIONES DEL RINON 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 DECISION 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
COMBINACION 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 ElL. 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
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ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES
PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS.
Concentracion/es: 40.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

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

Via/s de administracion: PARENTERAL IV/IM

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

Presentacion: envases con 2 y 100 ampollas con 2 mi de solucion, siendo la
ultima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampoilas con 2 ml de
solucién, siendo la Gltima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA
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Clasificacion ATC: JO1GBO3.

Indicacion/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 RINON 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 DECISION 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,

RN
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CUANDO SE DESCONOCEN LOS MICROORGANISMOS CAUSALES, SE PUEDE
ADMINISTRAR UN TRATAMIENTO INICIAL CON GENTAMICINA INYECTABLE EN
COMBINACION 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 TRATAMIENTQO DE INFECCIONES EN

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
PROFILACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE
ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES
PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS.
Concentracion/es: 80.0 mg/mi de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 ml, HIDROXIDO DE SODIC 2N C.S.P. pH= 3.0 A
5.5.

Origen del producto: Sintético o Semisintéetico

Via/s de administracién: PARENTERAL IV/IM

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

Presentacién: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de solucién, siendo la
Gltima presentacién para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de
solucién, siendo la dltima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA



Wil

2001 — " svin del. Trabags Decente, ta Salud g Segunidad de los Tnabafadoncs”.
Heniotenio de Salud
Mot & Sl 7006

Zegulacion ¢ Tnotitutos
ANWAT

ENTRE 2°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA.,

Clasificacion ATC: S01AA11.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO TOPICO DE LAS
INFECCIONES BACTERIANAS OCULARES INCLUYENDO CONJUNTIVITIS,
QUERATITIS, QUERATOCONIJUNTIVITIS, 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
COLI, HAEMOPHILUS INFLUENZAE. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, NEISSERIA
GONORRHOEAE, PSEUDOMONA AERUGINOSA Y SERRATIA MARCESCENS.
Concentracién/es: 0.300 g / 100 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.300 g / 100 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.32 g, CLORURQO DE BENZALCONIO 0.01 g,
AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO
0.4 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.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO
Presentacién: envases con 5, 10 y 15 ml de solucién oftéalmica.

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 y 15 ml de solucion oftalmica.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
ENTRE 15°C Y 30°C, UTILIZARLO DENTRO DE LAS CUATRO SEMANAS DE
ABIERTO EL ENVASE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. J
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9.. PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 0.1 %

Crema
Venta bajo receta Industria Argentina
PRESENTACION: Pomo de aluminio con 20 g.

FORMULA:
Cada 100 g de crema contienen:

Gentamicina (coma sulfato) 0,10 g
Cera autoemulsionable 8,00 ¢
Vaselina liquida 10,00 g
Vaselina sélida 20,00 g
Propilenglicol 10,00 g
Edetato disédico 0,10 g
Metilparabeno 0,156 ¢
Propilparabeno 0,08 g
Agua purificada c.s.p. 100 g

CONSERVACION
En su envase original a temperatura menor a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
Certificado N*: .............

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 Atencién al usuario: 4756-5436

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

FARMA S.A VER FARMA S.A
D Rossi .
shkiente Co- Director Fécnico




8.- PROYECTO DE PROSPECTO

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA SULFATO

Solucién Inyectable
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
FORMULA:

GENTAMICINA DENVER FARMA/Gentamicina 40 mg/ml
Cada mililitro contiene:

Gentamicina (come sulfato) 40,0 mg
Metabisulfito de sodio 3.2mg
Edetato disédico 10,0 mg
Hidroxido de sodic 2N csp pH30ab5
Agua para inyectables csp 1,0 mi

GENTAMICINA DENVER FARMA/Gentamicina 80 mg/m!
Cada mililitro contiene:

Gentamicina (como sulfato) 80,0 mg -
Metabisulfito de sodio : 32mg
Edetalo disddico 10.0 mg
Hidroxido de sodio 2N csp pH3.0a55
Agua para inyectables csp 1,0 ml

CODIGO ATC: J01GB03

ACCION TERAPEUTICA

Microbiologia: Las pruebas in vitro han demostrado que ia gentamicina es un
antibidtico bactericida que actia inhibiendo la sintesis proteica en los microoganismos
susceptibles.

La droga es activa contra una amplia variedad de bacterias patdégenas grampositivas y
gramnegativas, Incluyendo Escherichia coli, Proteus sp. (indol-positivos e indol-
negatives), Pseudomona aeruginosa, especies del grupo Kiebsiella-Entercbacter —
Serratia, Citrobacter sp, Provindencia sp, Staphylococcus sp. (coagulasa-positives y
coagulasa negativos, incluyendo cepas penicilina-y meticilina-resistentes), y Neisseria
gonorrhoeae, La gentamicina también es activa in vitro contra especies de Salmonelia y
shigelia.

Los estudios in vitrec han demostrado que un aminoglucéside combinado con un
antibidtico que interfiere con la sintesis de la pared celular puede actuar sinérgicamente
contra algunas cepas de estreptococos del grupo D.

La combinacion de gentamicina y penicilina g posee un efecto bactericida sinérgico
contra virtuaimente todas la etapas de Streptococcus faecalis y sus variedades (S.
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se ha demostrado in vitro un incremento del efecto bactericida contra muchas de d
cepas cuando se utilizaron combinaciones de gentamicina y ampicilina, carbenici
nafcilina u oxacitina.
La actividad combinada de gentamicina y caberbicilina resuita sinérgica contra muchas
cepas de Pseudomonas aeruginosa. Se ha demostrado sinergismo in vitro contra otros
organismoOs gramnegativos empleando combinaciones de gentamicina y cefalosporinas.
La gentamicina puede ser activa contra aislados clinicos de bacterias resistentes a
otros aminoglucésidos. La bacteria resistente a un aminoglucésido puede ser resistente
a uno o mas aminogiucosidos. La resistencia bacteriana a la gentamicina por 10 generat
se desarrolla lentamente.
Pruebas de sensibilidad: Si se utiliza la tecnica de difusion en discos, en la prueba
descripta por Bauer y col., un disco que contenga 10 mcg de gentamicina debe producir
una zona de inhibicion de 13 mm © mas para indicar susceptibilidad al organismo
infectante. Una zona de 12 mm o menos indica gque el organismo infectante es
probablemente resistente. En ciertas circunstancias puede resultar deseable efectuar

pruebas de sensibilidad adicionales usando el método de dilucidon en tubo o difusidn en
agar.

INDICACIONES:
Esté 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 rifion y del tracto genitourinario (incluyendo pélvica)

- Infecciones del tracto respiratorio.

- Infecciones del tracto gastrointestinal.

- Infecciones de piel, huevo y tejidos biandos (incluyendo que maduras y heridas

infectadas).
- Infecciones intraabdominaies (incluyendo perotonitis)
- Infecciones oculares.

Gentamicina inyectable puede ser considerado el tratamiento inicial en infecciones en
las que se sospecha o confirma la participacidn 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 infeccion por gramnegativos, ta decisidon de
continuar el tratamiento con gentamicina debe basarse en los resultados de 1as pruebas
de sensibilidad y en ia respuesta clinica y tolerancia dei paciente a la droga.

En las infecciones graves, cuando se desconocen los microorganismos causales, se

~ puede administrar un tratamiento inicial con gentamicina inyectable en combinacién con

una droga tipo-penicilina 0 cefalosporina, antes de obtener los resultados de las
pruebas de sensibilidad.

D FARMA S.A D VERFRM,ASA
tdban Ross/
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Si se sospecha la presencia de microorganismos anaerobios como agentes etioldg
se debe considerar el empleo de otra terapia antimicrobiana adecuada en combina
con gentamicina. Una vez identificado el organismo y su susceptibilidad, se ded
continuar con el tratamiento antibigtico 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
Pseudomonas aeruginosa. También ha demostrado ser efectiva cuando se utiliza en
combinacion con un antibiético tipo-penicilina en el fratamiento de endocarditis causada
por estreptococos del grupo D. En el neonato en el que se sospecha sepsis bacteriana
o neumonia estafilococcica, usualmente también esta 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 estafilocdccicas graves.

En el periodo perioperatorio, la aplicacion 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 administracidn subconjuniival de gentamicina esta recomendada para el tratamiento
de la endoftalmitis ocasionada por microorganismos sensibles. La droga puede
utilizarse profilacticamente en pacientes sometidos a cirugia intraocular de alto riesgo,
especialmente si los cultivos o tincionas preoperatorios contienen microorganismo
gramnegativos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS! FARMACOCINETICA:

Con posterioridad a la administracion intramuscular de gentamicina inyectable, las
concentraciones seéricas pico usuaimente 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 infusidn intravenosa en un periodo de 2 horas, las concentraciones séricas son
similares a las obtenidas con la administracion intramuscular. En los pacientes con
funcidn renal normat las concentraciones séricas maximas de gentamicina (mcg/ml)
usualmente alcanzan hasta cuatro veces el valor de la dosis intramuscular (mg/kg)
administrada en cada aplicacion; por ejemplo, cabe esperar que en una inyeccién de
1mg/kg puede producir niveles de hasta 6 mcg/ml.

Si bien se esperan algunas variaciones debidas a un numero de variables, tales como
edad, temperatura corporal, superficie corporal y diferencias fisioldgicas, 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 dias, a pacientes con funcion
renal normal, no se acumula en el suero.

Al igual gue todos los aminoglucosidos, la droga puede acumularse en el suero y los
tejidos de los pacientes tratados con dosis mas altas y/o durante periodos prolongados,
particularmente en presencia de insuficiencia de la funcion renal. En pacientes adultos,
et tratamiento con dosis de gentamicina de 4 mg/kg/dia o mayores, durante 7-10 dias
puede determinar un incremento leve y progresivo de las concentraciones maximas y
minimas. En los enfermos con insuficiencia renal, la gentamicina se depura mas
lentamente del organismo que en los pacientes con funcionp-fenalnormal. Cuanto
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ajustar la dosis).

Dado que la gentamicina se distribuye en el liquido extraceluiar, 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
séricas de la droga pueden aumentar. Los estados que cursan con fiebre y anemia
pueden asociarse con una vida media sérica mas corta de lo usual. El ajuste de la dosis
usualmente no es necesario). En los pacientes con guemaduras 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 unibn a las proteinas 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 administracién inicial a pacientes con funcion renal normal, por lo
general el 70% o mas de la dosis de gentamicina se recupera en la orina de 24 horas,
pudiendo alcanzarse concentraciones urinarias superiores a 100 mcg/mi. La
transformacién metabdlica es escasa o nula; la droga se excreta principaimente por
filtracion glomerular. Después de varios dias de tratamiento, la cantidad de gentamicina
excretada en orina se aproxima a la dosis diaria administrada.

Como ocurre con otros aminoglucdsidos, una pequefia cantidad de la dosis de
gentamicina puede retenerse en los tejidos, especialmente en los rifiones. Se han
detectado pequefias cantidades de aminoglucédsidos en |la orina semanas después de
haberse interrumpido la administracién de la droga. La depuracién renal de la
gentamicina es similar a la de la creatinina endégena.

En los pacientes con marcada insuficiencia de fa funcidn renal, se observa una
disminucién de la concentracion de aminoglucésidos en orina y de su penetracion en &l
parénquima renal defectuoso. Este descenso en la excrecion de la droga, junto con ia
potencial nefrotoxicidad de los aminoglucésidos, 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 depuracién de la creatinina endégena y la concentracién sérica de creatinina
presentan una elevada correlacién con la vida media sérica 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 administracién parenteral, la gentamicina puede detectarse en
suero, linfa, tejidos, esputo y en los liquidos pleural, sinovial y peritonial. Las
concentraciones en la bilis, en general, han sido bajas, y sugieren una minima
excrecion biliar. La gentamicina atraviesa las membranas peritoneal y placentaria.

Dado gue los aminoglucosidos difunden pobremente en el espacio subaracnoideo
después de la administracién parenteral, las concentraciones de gentamicina en el
liquido cefaloraquideo usualmente son bajas y dependen de la dosis, la velocidad de
penetracign y el grado de inflamacién meningea.




(subconjuntival o subcapsular) determina concentraciones elevadas. Después deN&
administracion subconjuntival es posible detectar gentamicina en el suerg, pero dadas
las bajas dosis administradas, los niveles séricos son bajos en los pacientes con
funcion renal normal.

Debido a que los pacientes medicados con gentamicina por via subconjuntival tambien
pueden estar recibiendo dosis sistémicas completas de gentamicina u gtros antibiéticas,
debe tenerse en cuenta la posibilidad de efectos aditivos.

lL.a gentamicina se absorbe pobremente por via oral y solo cantidades minimas de la
droga pueden detectarse en sangre luego de la administracién 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
distribucion aparentemente de la gentamicina en €l recién nacido puede disminuir con la
edad y la vida media es inversamente proporcional al peso al nacer y a la depuracién
de creatinina, Asi, en el recién nacido a termino (<1 semana), la vida media de la droga
es de 5 horas y el volumen de distribucién aparente es de alrededor del 50% del peso
corporal. La vida media de la gentamicina en los prematuras con un peso<1500 g.es de
11,5 horas; de 1500-2000 g es de 8 horas y >2000 g 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
distribucién aparente es de alrededor del 27% del peso corporal.

Si bien pueden esperarse algunas varjaciones farmacocinéticas en los recién nacidos y
los nifios debidas a variables tales como edad, temperatura corporal, peso/ superficie
corporal y diferencias fisiolégicas, con el régimen recomendade de un curso de
tratamiento de siete a diez dias no se observa acumulacion significativa de la droga en
pacientes con funcién renal normal.

La excrecién urinaria de gentamicina se correlaciona altamente con la tasa de
depuracién 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 dias, alrededor dei 40% se excreta
en el mismo periodo. A medida que aumenta la edad y, concomitantemente ia madurez
renal, la gentamicina se excreta mas rapidamente. Despueés de varios dias de
tratamiento, la cantidad del farmaco excretada en orina se aproxima, aunque no iguala,
a la dosis diaria administrada.

POSOLOGIA Y MODQ DE ADMINISTRACION:

Las dosis recomendadas para la administraciéon intramuscular y endovenosa son

idénticas. lLa gentamicina inyectable también puede administrarse por via

sunconjuntival o por inyeccidn subcapsular {(capsula de Tenon).

Antes del tratamiento se debe determinar €l peso del paciente para calcuiar la dosis

correcta. La gentamicina inyectable no debe premezclarse fisicamente con otros

medicamentos, sino gue debe administrase por separado de acuerdo con la via de

administracion y el esquema de dosificacién recomendados.

Es aconsejable determinar las concentraciones séricas maximas y minimas de
igi a para asegurar mveles adecuados pero no exceswos Despues de la
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por dia, es esperable hallar una concentracion maxima de 4 a 6 meg/ml, medida dg
minutos a una hora luego de la administracion. Con la administracién de una dos@
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 minimas por encima de
2 mcg/ml, medidos inmediatamente antes de la siguiente dosis. La determinacién de la
cancentracion sérica adecuada para un paciente dado debe tener en cuenta la
sensibilidad de! germen causal, la gravedad de la infeccidn y el estado de los
mecanismas inmunolégicos del enfermao.

La duracion usual del tratamiento para todos los enfermos es de siete a diez dias. En
las infecciones complicadas puede ser necesario un curso mas largo de tratamiento. En
dichos casos se recomienda la observacion estrecha de la funcién renal, auditiva y
vestibular, ya que es mas probable que ocurra toxicidad cuando el tratamienta se
extiende par mas de diez dias la dosificacion deberad reducirse si esta clinicamente
indicado.

Administraciéon Intramuscular:

Pacientes con funcion renal normal:

Adultos; La dosis recomendada de gentamicina inyectable para enfermos con
infecciones graves y funcion renal normal es de 3mg/kg/dia, administrados en tres dosis
iguales cada ocho horas. Puede usarse un régimen de dosificacion simplificada para
enfermas que pesen 60 kg, de B0 mg tres veces diarias 0 de 120mg cada 12 haras y
para enfermos que pesen 60 kg o menos, de 60 mg tres veces por dia. Para adultos de
constitucién fisica muy pequefia 0 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 mg/kg/dia, repetida en tres o cuatro aplicaciones iguales. Esta dasificacidn debe
reducirse a 3 mg/kg/dia tan pronto como este clinicamente indicado.

Cuando las infecciones sistémicas o del tracto urinario son de gravedad moderada y €l
germen causal es probablemente muy sensible, puede cansiderarse una pasologia de
2 mg/kg/dia administrados en dos dosis iguales, o en una sola dosis diaria, Sin
embargo, si la respuesta clinica no se hace rapidamente aparente, la posologia debera
aumentarse a 3mg/kg/dia, administrados en tres dosis |guales

ta gentamicina alcanza concentraciones elevadas en la orina y en el tejido renal En
enfermos con infecciones urinarias particularmente crénicas o recurrentes y sin
evidencia de insuficiencia renal, la gentamicina inyectable puede administrarse por via
intramuscular a la dosis de 160mg una vez al dia durante 7 a 10 dias. Para adultos que
pesen menas de 50 kg |a dosis diaria unica debe ser de 3,0 mg/kg de peso corporal.
Pacientes pediatricos; Prematuros o recién nacidos al térming, 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 mas de una semana y lactantes: 7.5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg
administrados cada 8 horas)

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

Pacientes con insuficiencia renal: La posologia debe madificarse en enfermos con
insuficiencia renal. Siempre que sea posible, deben vigilarse las concentraciones
séricas de gentamicina los esquemas posoldgicos descritos anteriormente no deben

considegar oma recomendaciones rigidas, sino solamente”comyg guias para la
D FARMA S.A DENVER FARMA S.4
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dosificacién cuando no es posible determinar los niveles séricos de gentamicina.
método para ajustar la dosificacién consiste en aumentar el intervalo de administracionon
de las dosis usuales. Como la creatinina sérica tiene una alta correlacién con la vida
media en suera de la gentamicina, esta prueba de laboratorio puede proporcionar una
guia para ajustar el infervalo entre las dosis.

El intervalo entre las dosis (en horas) puede estimarse aproximadamente multiplicando
la creatinina sérica (mg/100ml) por 8 (Ver tabla 1). Por ejemplo, un enfermo que pese 60
kg con una creatinina sérica de 2,0 mg/100mi, puede recibir 60 mg (1mg/kg) cada 16
horas (2.0 mg/100m| x8).

En enfermos con infecciones sistémicas graves e insuficiencia renal, puede ser
aconsejable administrar el antibidtico mas frecuentemente, pero en menor dosis. En
dichos pacientes, deben medirse las concentraciones séricas de gentamicina. Después
de la dosis inicial usual, un calculo aproximado para determinar ia 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 1l). Por ejemplo, despues de
una dosis inicial de 60 mg (Tmg/kg), un enfermo que pese 60 kg, con una creatinina
sérica de 2,0 mg/100 ml puede recibir 30 mg cada ocho horas (60 dividido 2). Debe
notarse que el estado de la funcion renal puede cambiar durante el curso del proceso
infeccioso.

Es importante reconocer que el deterioro de ia funcién renal puede requerir una
reduccién mayor de la dosis que la especificada en la guia para pacientes con
insuficiencia renal estable.

En adultos con insuficiencia renal sometidos a hemodialisis, la cantidad de gentamicina
removida de la sangre puede variar dependiendo de varios factores, incluyendo el
método de dialisis empleado.

Tabla 1

Guia para el ajuste de la posologia en pacientes con insuficiencia renal.,

(se prolonga el intervalo de administracion entre dosis usuales)

Pesocorporal | Dosis Indice de Creatinina Nitrégeno Frecuencia de
de pacientes depuracién de {mg/100ml) Ureico administracién
adultos greatinina mi/min {mg/100mi)
Masde 60kg | 80mg >70 <14 <18 Cada 8 heras
{2ml) |-
' 35-70 1,4-1,9 18-29 Cada 12 horas
\ 24.34 2,028 30-39 Cada 18 horas
- 16-23 2937 40-49 Cada 24 horas
] 10-15 3.8-5.3 50-74 Cada 36 horas
. 5-9 54-72 75-100 Cada 48 horas
60 kgomenos . 60 mg {ldem arriba)
| (1.5mi)
Tabla 2

Guia para el ajuste de la posologia en pacientes con insuficiencia renal
(Reduccion de la dosis a intervalos ocho horas después de la dosis Inicial usual)
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Creatinina Sérica | Indice aproximado de depuracion de Porcentaje de la dosis Usual
{mg/100ml} creatinina (ml/min/1,73m?)

<1,0 >100 100
1,1-1,3 70-100 B0
14-16 55-70 65
1,7-,18 45-55 55
2022 4045 50
2,325 35-40 40
26-3.0 30-35 35
3,1-3.5 25-30 30
3,6-4,0 20-25 25
41-51 15-20 20
52-6,6 10-15 15
6,7-8.0 <10 10

Una sesitn de didlisis de seis horas puede reducir las concentraciones séricas de
gentamicina aproximadamente en un 50%, Una sesion de dialisis mas corta eliminara
menor cantidad de antibiético. L.a dosificacion recomendada al final de cada periodo de
didlisis es de 1 a 1,7mg/kg, dependiendo de la gravedad de la infeccion. En nifios,
puede administrarse una dosis de 2 a 2.5mg/kg. la eliminacion de antibidticos
aminoglucésidos también puede realizarse a través de dialisis peritoneal, pero en un
porcentaje considerablemente menor que por hemodialisis.

Administracién Intravenosa:

l.a administracion intravenosa de gentamicina puede ser particularmente util en e}
tratamiento de enfermos con septicemia o de aquellos en estado de schock. Esta puede
ser también la via de administracion preferida por algunos enfermos con insuficiencia
cardiaca congestiva, trastornos hematologicos, quemaduras graves 0 aquellos con
reduccion de la masa muscular.

Para la administracion intravenosa en adultos, una dosis Unica de gentamicina
Inyectable puede diluirse en 50 a 200 ml de solucion salina normal estéril 0 en una
solucion esteril de dextrosa en agua al 5%,; en lactantes y nifios, el volumen de
diluyente debe ser menor. La solucién puede administrarse por infusion durante un
periodo de media hora a dos horas.

En ciertas circunstancias una dosis Unica de gentamicina inyectable sin diluir también
puede administrase directamente en una vena o en la tubuladura de infusion,
lentamente en un periodo de 2 a 3 minutos.

Administracion subconjuntival y administracion subcapsular (Capsula de Tenon):
La administracion de gentamicina inyectable por via subconjuntival ha resultado efectiva
y segura en €l tratamiento de infecCiones bacterianas oculares profundas y graves
producidas por microorganismos sensibles. También se ha empleado eficazmente en
asociacion con la penicilina, antes y después de la cirugia ocular, siempre que se halle
presente o se sospeche una infeccion bacteriana.

Las inyecciones subconjuntivales y subcapsulares (Capsula de tenon) deben ser
efectuadgs Unicamente por quienes posean experiencia en este tipo de aplicacion.

Presidente




tuberculina, usando una aguja de calibre 27-30 y se inyecta en condiciones aséptidskoe
debajo de la conjuntiva o dentro de la capsula de tenon despues de la instilacion de un
anestésico tépico. La dosis puede repetirse después de 24 horas, si es necesario.

Esquemas posolégicos especificos; Ureltrilis gonococica masculina y femenina: La

gentamicina inyectable administrada por via intramuscular en una dosis Unica de 240 a
280 mg ha sido eficaz en el tratamiento de la uretritis gonococica (incluyendo
infecciones causadas por cepas resistentes a la penicilina y otros antibidticos) en el
hombre, y de infecciones gonocécicas 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 gluteo. La dosis debe inyectarse profundamente en la regién glutea.
infecciones el tracto urinario (ITU). Los pacientes con infecciones urinarias, especial-
mente si son crdnicas y recurrentes, y sin evidencia de insuficiencia renal, pueden
tratarse con una dosis diaria Unica de 160 mg de gentamicina administrada por via
intramuscutar durante 7 a 10 dias, se halla disponible una concentracidon especial de
gentamicina inyectable que contiene 160mg/2ml. Para adultos que pesan 50 kg, la
dosis diaria unica es de 3.0 mg/kg de peso corporal.

Tratamiento _combinado: Cuando la gentamicina inyectable se asocia a otros
antibidticos, su dosis no debe reducirse.

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad o reacciones toxicas graves a la
gentamicina o a otros aminoglucosidos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Los enfermos tratados con aminoglucosidos deben permanecer bajo estricta vigilancia
médica debido a la potencial toxicidad asociada con su usoO.

Se recomienda el manitoreo de la funcion renal y del octavo nervio craneano durante el
tratamiento, particularmente en los pacientes con funcion renal disminuida, conocida 0
sospechada. La orina debe de examinarse para establecer si hay disminucion de la
gravedad especifica, aumento en la excrecidon de proteinas, 0 presencia de células o
cilindros. Peribdicamente debe determinarse el nitrégeno ureico en sangre la creatinina
sérica 0 la depuracidon de la creatinina. Los signos de ototoxicidad (mareos, veértigo,
tinnitus, acufenos e hipoacusia) o de nefrotoxicidad requieren modificacion de la dosis o
suspension del antibidtico. Tal como ocurre con otros aminoglucdsidos, en raras
ocasiones los cambios en la funcidon renal o en la del octavo par craneano no se
manifiestan hasta poco después de completado el tratamiento.

Las concentraciones séricas de los aminoglucosidos deben determinarse siempre que
sea posible para asegurar niveles adecuados y, al mismo tiempo, evitar
concentraciones potencialmente toxicas. Cuando se vigilen las concentraciones
maximas de gentamicina ajustar la dosis para evitar concentraciones prolongadas por
encima de 12 mcg/ml. Excesivos picos y valles en las concentraciones séricas de
aminoglycdsidos pueden incrementar el riesgo de toxicidad renal y auditiva. '

Esteban Rossi
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En enfermos con quemaduras extensas, las alteraciones farmacccinéticas puede
jugar a disminucion de las concentraciones séricas de amincgluctsidos. Cuando e
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 tdpico concomitante yfo secuencial de otras drogas
potencialmente neurotéxicas y/o neurotdxicas, tales como cisplating, 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 ta deshidratacion.

Debe evitarse el uso concomitante de gentamicina con diuréticos potentes tales como el
acide etacrinico o la furosemida, ya que estos diuréticos pueden ser de por si
ototoxicos. Ademas, cuando se administran por via intravenosa, los diuréticos pueden
aumentar la toxicidad del amincglucésido, al alterar la concentracién del antibidtico en
el suero y 10s tejidos.

Los antibidticos neurcidxicos vy neurctdxicos pueden absorberse en canlidades
significativas a través de las superficies corporales después de la aplicacion o irrigacion
local. Debe tenerse en cuenta el efectc toxico poiencial de estos antibioticos
administrados de esta forma. Se ha reportade un incremenic de la nefrotoxicidad con
posterioridad al uso concomitante de aminoglucosidos y algunas cefalosporinas.

Se ha observado bloqueo neuromuscular y paralisis respiratoria en el gato, tratado con
dosis altas (40mg/kg) de gentamicina. Debe considerarse la posibilidad de gue estas
complicaciones ocurran en el hombre cuando se adminisire gentamicina por cualquier
via & enfermos que reciban blogueantes neuromusculares tales come succinilcolina,
tubocurarina o decametonio, anestésicos, ¢ transfusiones masivas de sangre
anticoagulada con citrato. Si se produce blogquec neuromuscular, {as sales de calcio
pueden revertir esie fendmeno.

Los antibidticos aminogluctsidos deben usarse con precaucion en enfermos con
trastornos neuromusculares, tales como miastenia gravis, enfermedad de Parkinson o
botulisme infantil, ya que estos agentes tedricamente pueden empeorar la debilidad
muscular debido a sus potenciales efectos curariformes sobre la placa neurcrmuscular.
Los ancianos pueden presentar una disminucion de la funcidn reral que no resulte
evidente en |0s examenes de laboratoric de rutina tales como el nitrdgenc ureico en
sangre ¢ la creatinina sérica. La depuracion de la creatinina es un examen mas
especifico.

La observacién de la funcion renal durante el fratamiento con gentamicina, al igual que
con otros aminogliucosidos, es particularmente importante en dichos enfermos.

Se ha informadc un sindrome similar al de Fanconi, con acidosis metabdlica y
amincaciduria, en algunos adultos y lactantes tratados con gentamicina. Se ha
demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucoésidos. Los enfermos deben
estar bien hidratados durante el tratamiento.

La mezcla in vitro de un aminoglucoside con antibi¢ticos betalactamicos (peniclinas o
cefalosporinas) puede ocasionar inactivacidén mutua. Aun al administrarse el
aminoglucaside y el farmaco penicilinico por separadc y a iravés de distintas vias, sean
comunicado reducciones en los niveles séricos y en la vida plasmatica del
aminoglugpsido en enfermos con insuficiencia renal y en algunos pacientes con funcion
renal no ha reportado una reduccidn de la vida med;
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pacientes con severo deterioro de la funcion renal que recibieron caberni
concomitantemente con gentamicina. En general, tal inactivacion del amino glucost
solamente es clinicamente significativa en los sujetos con insuficiencia renal grave. El
tratamiento con gentamicina puede provocar la proliferacion 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 anafilacticos y en pacientes susceptibles,
episodios asmaticos que amenacen la vida o de menor gravedad.

Uso durante el embarazo: los antibidticos aminoglucésidos atraviesan la placenta y
pueden ocasionar daiio fetal si se les administra a mujeres embarazadas.

Existen comunicaciones de sordera congénita bilateral total irreversible en nifios cuyas
madres recibieron aminoglucésidos, incluyendo gentamicina, durante la gestacion.

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 aminoglucésidos de producir reacciones adversas graves €n
los lactantes, debera decidirse si se suspende la lactancia o el tratamiento, teniendo en
cuenta la importancia del farmaco para la madre.

REACCIONES ADVERSAS:

Nefrotoxicidad: Se han comunicado efectos adversos renales, como io demuestra la
presencia de cilindros, células o protefnas en la orina, o el incremento de la uremia,
nitrégeno no proteico, creatinina sérica y oliguria. Los efectos adversos renales ocurren
mas frecuentemente en los pacientes con antecedentes de insuficiencia renal y en
aquellos tratados durante pericdos mas prolongados o con dosis Mas altas que las
recomendadas.

Neurotoxicidad: Se han comunicado efectos adversos sobre las ramas auditivas y
vestibular del octavo nervio craneano, principaimente 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 [a audicion. Esta
ultima se manifiesta inicialmente por una disminucion en la agudeza auditiva de los
tonos altos y puede ser irreversible.

Al igual que en otros antibidticos aminoglucésidos, las anormalidades vestibulares
también pueden ser irreversibles. Otros factores que aumentan el riesgo de ototoxicidad
inducida por aminoglucésidos incluyen deshidratacion, administracion concomitante de
acido etacrfnico o furosemida y uso previc de otros agentes ototdxicos.

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:
depresion respiratoria, letargo, confusion, depresion, trastornos visuales, disminucion
del apetito, pérdida de peso, hipotension e hipertension; erupciones cutaneas, prurito,
urticaria, ardor generalizado, edema laringeo, reacciones anafilacticas, fiebre y cefalea,
nauseas, vomitos, aumento de la salivacion y estomatitis, purpura, pseudotumor
cerebral, .sindrome organico cerebral agudo, fibrosis pulmonar, alopecia, dolores
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magnesio, sodio y potasio, anemia, leucopenia, granulocitopenia, agranulocitosis
transitoria, eosinofilia, aumento y disminucién del numero de reticulocitos vy
trombocitopenia. Si bien las anormalidades en las pruebas de laboratorio pueden ser
hallazgos aislados, en ciertos casos pueden acompafarse de los signos y sintomas
clinicos correspondientes.

Si bien la tolerancia local de la gentamicina inyectable por lo general es excelente,
ocasionalmente se ha comunicado dolor en el sitio de inyeccién, Muy rara vez, se ha
cormunicado atrofia subcutanea o necrosis grasa, que sugieren irritacion local.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

En caso de sobredosis 0 de reacciones adversas toxicas, ia hemodialisis puede ayudar
a depurar la gentamicina de la sangre. La proporcién de gentamicina depurada por
medio de didlisis peritoneal es considerablemente menor a la obtenida por medio de
hermodidlisis. En recién nacidos, debe considerarse la posibilidad de realizar exanguino-

transfusion. Estos procedimientos son de particular importancia en enfermos con
insuficiencia renal.

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

PRESENTACION:

GENTAMICINA DENVER FARMA 40 mg/mi solucién inyectable: 2 ampollas de 2 ml y
100 ampollas de 2 mi, siendo esta (ltima de uso exclusivo hospitalario.

GENTAMICINA DENVER FARMA 80 mg/ml solucién inyectable: 2 ampollas de 2 ml y
100 ampolias de 2 ml, siendo esta (ltima de uso exclusivo hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ 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 Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi — Farmaceutico.

Servicio d ion al usuario: 4756-5436




9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 40 mg/ml

Solucién Inyectable
Para administracion intramuscular o intravenosa.

Venta bajo receta archivada industria Argentina

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

FORMULA:

Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMA/Gemtamicina 40 mg/ml contiene:
Gentamicina (como sulfato) 40,0 mg

Metabisulifito de sodio 3.2mg

Edetato disodico 10,0 mg

Hidroxido de sodio 2N csp pH3.0a55

Agua para inyectables csp 1,0mi

CONSERVACION:

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

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

Cenrtificado N° ............
Loten® ..............

Vo, .
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 Atencidn al usuario; 4756-5436

FARMA §.A D Ma S.A
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8.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 40 mg/ml

Solueldn Inyectable
Para administracién intramuscular o intravenosa.

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

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

FORMULA:

Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMA/Gentamicina 40 mg/ml contiene;
Gentamicina (como sulfato) 40,0 mg

Metabisulfito de sodio 3,2 mg

Edetato disddico 10,0 mg

Hidréxido de sodio 2N csp pH30a55

Agua para inyectables csp 1,0 ml

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N® ..................
Loten® ... ..........

Vio:
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 — Farmaceutico.

Servicio de Atencion él usuario: 4756-5436

D ARMA S.A
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9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 80 mg/mi

Solucién Inyectable
Para administracion intramuscular o intravenosa.

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

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

FORMULA:

Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMA/Gentamicina 80 mg/ml contiene:
Gentamicina (como sulfato) 80,0 mg

Metabisulfito de sodio 3.2mg

Edetato disodico 10,0 mg

Hidréxido de sodio 2N csp pH3.0a5.5

Agua para inyectables ¢sp 1,0 ml

CONSERVACION:

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

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

Certificado N .............
Loten® ..............

Vo, .
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SiIN
NUEVA RECETA MEDICA.

DENVER FARMA SA
Natalio Querido 2285 (B1805CYC) Munro — Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi — Farmacéutico.

Servicio de Atencion al usuario; 4756-5436

r ESteban Rossi
Presidente




9.- PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETAS v 0 06

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 80 mg/ml

Solucidn Inyectable
Para administracién intramuscular o Intravenosa.

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

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

FORMULA:

Cada mililitro de GENTAMICINA DENVER FARMA/Gentamicina 80 mg/ml contiene:
Gentamicina (como sulfato) 80,0mg

Metabisulfito de sodio 3.2mg

Edetato disédico 10.0 mg

Hidréxido de sodio 2N csp pH3.0a55

Agua para inyectables csp 1,0 ml

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N*: ....................
Loten® ..............

Mo
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 Atencién al usuario: 4756-5436

Estbban Rossi
Presidente




8.- PROYECTO DE PROSPECTO

GENTAMICINA DENVER FARMA

GENTAMICINA 0.3 %

Solucion Oftidlmica Esteril
Venta bajo receta tndustria Argentina
FORMULA:
Cada 100 ml de GENTAMICINA DENVER FARMA solucion oftalmica contiene:
Gentamicina (como sulfato) 0,300g
Fosfato disddico anhidro 060049
Fosfato monosddico dihidrato 040049
Cloruro de sodio 0,320 g
Cloruro de benzaiconio 0,010¢g
Hidroxido de sodio 0.1N ¢ acido ¢lorhidrico 0.1N csp pHG65a75
Agua para inyectables csp 100 ml

CODIGO ATC: S01AA11

ACCION TERAPEUTICA:
Antibacteriano topico

INDICACIONES:

La gentamicina solucion oftalmica esta indicada en el tratamiento tdpico de las
infecciones bacterianas oculares incluyendo conjuntivitis, queratitis, querato-
conjuntivitis, ulceras de coérnea, 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.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

El sulfato de gentamicina se obtiene por el cultivo del hongo Micromonospora purpurea,
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 6 2 gotas dentro de! (o los) ojo(s) afectado(s) cada 4 horas En infecciones

o- Drrector febnico



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

ADVERTENCIAS:

NO ES PARA INYECTAR DENTRO DEL OJO.

La solucion oftaimica del sulfato de gentamicina no es para inyectar. No debe ser
inyectada subconjuntivamente ni introducida directamente dentro del segmento anterior
del 0jo.

PRECAUCIONES

Generales

El uso prolongado de antibidticos topicos puede ocasionar el riesgo de desarrollo de
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Puede desarrollarse resistencia
bacteriana a la gentamicina. De persistir una secrecidén purulenta, inflamacioén o dolor el
paciente debe discontinuar el uso de ta medicacién y consultar al meédico. Si se
produjese irritacion o hipersensibilidad a alguno de los componenies el paciente debe
discontinuar e! uso de esta medicacion y sustituirla por un fratamiento mas adecuado.
Evitar |la contaminacion de la solucién oftaimica no poniendo en contacto el pico gotero
con el ojo, parpado o cualquier superficie.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Fertilidad

No existen estudios de carcinogénesis y trastornos de la fertiidad realizados con
gentamicina oftalmica. Los antibidticos aminoglucosidos no son mutagenicos.
Embarazo

La gentamicina produce disminucién del peso corporal y delos nifiones y conteo
glomerular medio en ratas recién nacidas cuando se administra sistematicamente a
ratas embarazadas en dosis diarias de aproximadamente 500 veces del maximo
recomendado en dosis humanas oftdlmicas. 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 segun la
decisién y el control profesional.

REACCIONES ADVERSAS:

Ulcera de cornea fangicas y bacterianas se desarrollaron durante el tratamiento con
preparaciones oftadlmicas de gentamicina, Las reacciones adversas mas
frecuentemente observadas fueron: ardor e irritacidn ocular con la instilacion,
conjuntivitis no especlficas, defectos epiteleales conjuntivales e hiperemia conjuntival.
Otras reacciones adversas que ocurren raramenie Son reacciones alérgicas, purpura
trombocitopénica y alucinaciones

SOBREDOSIS:

En caso de sobredosificacion se manifiesta un cuadro caracterizado por la acentuacion
de las reacciones adversas anies mencionada.

DENVER FARMA S.A
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez(011)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION:
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 solucion oftalmica esteéril.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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 Garin,
Director Técnico: José Luis Tombazzi — Farmaceutico.

Servicio de Atencién al usuario; 4756-5436
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9.- PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 0.3 %

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Argentina

PRESENTACION: Frasco gotero conteniendo 5 mil.

FORMULA:

Cada 100 m| de GENTAMICINA DENVER FARMA solucion oftalmica contiene:
Gentamicina (como sulfato) 0,300 9
Fosfato disddico anhidro 0,600 g
Fosfato monosodico dihidrato 0,400 9
Cloruro de sodio 0,320 9
Cloruro de benzalconto 0010g
Hidréxido de sodio 0.1N 6 acido clorhidrico 0.1N csp pH6.5a7.5
Agua para inyectables csp 100 ml
CONSERVACION

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°: .........

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 Atencién al usuario: 4756-5436

NOTA: El mismo texto para envases de 10 y 15 ml de solucion oftalmica esteril.

o) ARMA S.A
Drigstelfak Rossi bog si
asidenie -D FTétnico

DENVER FARMA $.A



8.- PROYECTO DE PROSPECTO

GENTAMICINA DENVER FARMA
GENTAMICINA 0.1 %
Crema
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 g de crema contienen:
Gentamicina (como sulfato) 0,10 g
Cera autoemulsionable 8,00 g
Vaselina liguida 10,00 g
Vaselina sdlida 2000 g
Propilenglicol 10,00 g
Edetato disodico 010 ¢
Metilparabeno 0,156 g
Propilparabeno 0,08 g
Agua purificada c.s.p. 100 g

CODIGO ATC: DOBAXQ7

ACCION TERAPEUTICA:

La gentamicina es un antibidtico de amplio espectro, altamente efectivo en el
tratamiento topico de las infecciones bacterianas primarias y secundarias de ia piel.

Las bacterias susceptibles a la accién de ia gentamicina incluyen cepas sensibles de
Estreptococos {grupo A betahemolitico, alfa hemolitico), Staphylococcusaureus
(coaguiasa positivos, coagulasa negativos y algunas cepas productoras de
penicilinasa) y las bacterias gram negativas Pseudomona aetuginosa, Aerobacter
aerogenes, Escherichia Coli, Proteus vulgaris y Klebsiella Pneumoniae.

INDICACIONES:

Gentamicina Denver Farma crema estd indicada en el tratamiento tépico de las
infecciones primarias y secundarias de la piel, producidas por bacterias susceptibles.
Iinfecciones primarias de la piel: Impétigo contagioso, foliculitis superficial, ectima,
forunculosis, sicosis de la barba y pioderma gangrenoso.

Infecciones secundanas de la piel: Dermatitis eccematoide infectada, acné pustuloso,
psoriasis pustulosa, dermatitis seborreica infectada, demmatitis por contacto infectada
(incluyendo hiedra venenosa), escoriaciones infectadas y sobreinfecciones bacterianas
de infecciones micodticas y virales.

Gentamicina Denver Farma crema resulta util en el tratamiento de quistes cutdneos
infectados y otros abcesos de la piel, previa incisién y drenaje de los mismos, para
permitir un contacto adecuado entre el antibidtico y la bacteria infectante.

FARMA S.A
Esfeban Ross!
Presidenfe




venosa de ofro origen con Infecciones secundarias, quemaduras superficiales
infectadas, paroquinia, picaduras de insectos infectadas, como asi también en
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 antibidticos topicos debe ser vigilado
cuidadosamente cuando se trate con cualquier antibidtico local.

Gentamicina Denver Farma crema estd recomendada en la terapia de infecciones
primarias humedas y exudativas, y de infectiones secundarias untuosas, tales como
acné pustuloso 0 la dermatitis seborreica infectada.

Gentamicina Denver Farma crema ha sido utilizada en forma ampliamente
satisfactoria en nifios de mas de un afo, asi como en nifios 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 area tratada puede ser cubierta con un vendaje
de gasa.

En el impétigo contagioso, remover las costras antes de aplicar Gentamicina Denver
Farma crema para favorecer al maximo el contacto del antibidtico con la infeccién. Se
recomienda precaucion para evitar la ulterior contaminacién de Ia piel infectada.

En las ulceras por estasis venosa infectadas, el empleo de Gentamicina 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 tdpico
ayuda a controlar la inflamacién.

CONTRAINDICACIONES:
La gentamicina en crema esta confraindicada en aquellos pacientes con antecedentes
de reaccicnes de hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El uso topico de antibiéticos en ocasiones permite la proliferacién de microorganismos
no sensibles, tales como las bacterias u hongos. Si esto ocurre o si se desarrolla
irritacion, sensibilizacion o superinfeccion, seé aconseja suspender el tratamiento con
gentamicina e instituir la terapéutica apropiada.

La absorcién sistémica de la gentamicina aplicada en forma t6pica puede aumentar si
se tratan superficies corporales extensas, especialmente durante periodos prolongados,
o en presencia de lesién démmica. En estos casos, potencialmente pueden presentarse
los efectos indeseables que se observan con posterioridad a la administracidn sistémica
de gentamicina. En estas condiciones se recomienda un empleo cuidadoso de la droga,
particularmente en lactantes y nifios.

Gentamicina en crema no es para uso oftalmico.

Gentamicina en crema no es efectiva en caso de infecciones virales o micéticas de la
piel.

Presidante
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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
pacientes en grandes cantidades o durante periodos prolongados.

REACCIONES ADVERSAS:

En un pequeno porcentaje de pacientes con dermatosis, tratados con gentamicina, se
ha comunicado irritacion transitoria (eritema y prurito), que usualmente no requiere la
suspension del tratamiento.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

Sintomas: No cabe esperar que una Unica sobredosis de gentamicina en crema
produzca sintomas. El uso prolongado y excesivo de gentamicina topica puede
determinar ia proliferacion de hongos o bacterias no sensibles en las lesiones.
Tratamiento: En caso de ocurrir proliferacion de hongos o bacterias no susceptibles,
administrar el tratamiento antimicético o antibacteriano apropiado.

CONSERVACION:
En su envase original a temperatura menor a 30°C,

PRESENTACION:
Envase conteniendo 20, 25 y 30 gramos.

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

Centificado N% ...............

DENVER FARMA S.A,
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro — Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industriai Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi — Farmacéutico.

Servicio de Atencion al usuario: 4756-5436

RMA S.A
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-006349-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
7 0 6 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N°© 1.2.1. , por
DENVER FARMA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA
Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: DENVER FARMA S.A., MOZART S/N° DEL CENTRO
INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA.
Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA.
Clasificacion ATC: DO6AX07

Indicacion/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 CONTAGIOSQO, 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 VENENQSA), ESCORIACINES INFECTADAS Y SOBREINFECIONES
BACTERIANAS DE INFECCIONES MICOTICAS Y VIRALES. LA GENTAMICINA EN
CREMA RESULTA UTIL EN EL TRATAMIENTO DE QUIESTES CUTANEOS
INFECTADQOS Y OTROS ABSCESOS DE PIEL, PREVIA INCISION Y DRENAJE DE
LOS MISMQS, PARA PERMITIR UN CONTACTO ADECUADO ENTRE EL
ANTIBIOTICO Y LA BACTERIA INFECTANTE. SE HAN OBTENIDO BUENOS
RESULTADOS EN EL TRATAMIENTO DE ULCERAS 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 UNTUQOSAS, TALES COMO ACNE
PUSTULOSO O LA DERMATITIS SEBORREICA. HA SIDO UTILIZADA EN FORMA
AMPLIAMENTE SATISFACTORIA EN NINOS DE MAS DE UN ANO ASI COMO EN
NINOS MAYORES Y ADULTOS.

Concentracion/es: 0.100 g / 100 g de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,100 g / 100 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

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

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

Presentacion: envases con 20, 25 y 30 g de crema.

Contenido por unidad de venta: envases con 20, 25y 30 g de crema.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

/{7 Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA
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Clasificacion ATC: JO1GBO3.

Indicacion/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 RINON 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 DECISION 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
COMBINACION 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 CUANDQO 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
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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
PROFILACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE
ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES
PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS.
Concentracion/es: 40.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Férmula completa pdr unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

Excipientes: METABISULFITO DE SODIO 3.2 mg, EDETATO DISODICO 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

Via/s de administraciéon: PARENTERAL IV/IM

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

Presentacion: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de solucion, siendo la
ultima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de
solucién, siendo la Ultima presentacion para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA

Clasificacion ATC: JO1GBO3.

Indicacion/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 RINON 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 (INCLUYENDQO 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 DECISION DE
CONTINUAR EL TRATAMIENTO CON GENTAMICINA DEBE BASARSE EN LOS
RESULTADQOS 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
COMBINACION 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
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NUEVA DROGA  TIPO PENICILINA. LA GENTAMICINA INYECTABLE HA
DEMOSTRADO SER FEFECTIVA 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 EbL TRATAMIENTO DE LA ENDOFTALMITIS
OCASIONADA POR GERMENES SENSIBLES. LA DROGA PUEDE UTILIZARSE
PROFILACTICAMENTE EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA INTRAOCULAR DE
ALTO RIESGO ESPECIALMENTE SI LOS CULTIVOS O TINCIONES
PREOPERATORIAS CONTIENEN MICROORGANISMOS GRAM NEGATIVOS.
Concentracién/es: 80.0 mg/ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ 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 ml, HIDROXIDO DE SODIO 2N C.S.P. pH= 3.0 A
5.5.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: PARENTERAL IV/IM

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

Presentacién: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de solucién, siendo la
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ultima presentacién para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 2 y 100 ampollas con 2 ml de
solucion, siendo la Ultima presentacidén para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GENTAMICINA DENVER FARMA.

Clasificacién ATC: SO01AA1l.

Indicacién/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
COLI, HAEMOPHILUS INFLUENZAE. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, NEISSERIA
GONORRHOEAE, PSEUDOMONA AERUGINOSA Y SERRATIA MARCESCENS.
Concentracion/es: 0.300 g / 100 ml de GENTAMICINA (COMO SULFATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0.300 g / 100 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.320 g, CLORURO DE BENZALCONIO 0.010 g,
AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO
0.400 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

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA,

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO
Presentacion: envases con 5, 10 y 15 ml de solucidn oftdlmica.

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 y 15 ml de solucién oftalmica.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
ENTRE 15° C Y 30°C, UTILIZARLO DENTRO DE LAS CUATRO SEMANAS DE
ABIERTO EL ENVASE.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado N© , en [a Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de 12 0CT 2011 de ,

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

DISPOSICION (ANMAT) No: : i

Dr. OTTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



