- “2017- ANO DE LAS ENENRGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N® &3 47 0

Secretaria de Politicas,
Relgulacién e Institutos
: ANMAT

L |

suenos ares, |2 ABR. 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004038-14-8 del Regiistro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones por B. BRAUN MEDICAL S.A.
solil:cita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(eni adelante REM) de esta- Administracién Nacional, de una nueva especialidad
meldicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.
Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de Alemania, pais que integra el ANEXO

I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importaciéon y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y ;50/92 (T.O. Decreto 177/93), y [normas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
{

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de

Evaluacién y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indjcacion,
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posologia, via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rotuios

y de prospectos se consideran aceptables y relunen 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,

har? sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta

Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los

requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la n}‘uateria.

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM: de la

‘ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto de fecha 16 de diciembre 2015.
Por ello;

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

ARLCULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de Ia Administracién Nacional de
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Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial MIDAZOLAM B. BRAUN y nombre/s genérico/s MIDAZOLAM,

‘ -

la que sera importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el

tipo de Tramite N° 1.2.3., por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y qué forma

barste integrante de la misma.

ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pre}cedentes, el Certificado de Inscripcidén en el REM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
Iéyénda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SAIUD, CERTIFICADO N©°...”, con exclusién de toda otra Ieyergda no
conltempl‘ada en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inséripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo| deberd
not||ficar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elabor-:acic')n 0

' X | Ny
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

téchica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de
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control correspondiente.
|

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especi

alidades

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Ge
|
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspo

Cumplido, archivese.

EXlPEDIENTE N©:1-0047-0000-004038-14-8

DIéPOSICI(’)N NO: 3 4 ? 0

Dr. ROBERYG LEBE

| Subadministrador Nacional
: AN M.AT.

stién de

:1diente.
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ANEXO I

‘ DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

] DISPOSICION ANMAT No: 3 4‘7 0

Nombre comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN.
No:||lnbre/s genérico/s: MIDAZOLAM,
Pais de Origen de Elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del

Decretol150/92: ALEMANIA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: B.

MELSUNGEN AG.

Dorinicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRA

34212, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA.

Mtl'nistede Salud . 3 é’ ? O

BRAUN

iSSE 1,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDU
|

STRIAL

GRAL. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 y 4 MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

|
AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacion:
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN 1mg/ml.

Clasificacion ATC: NO5CDO08.

Ind‘icacién/es autorizada/s: INDICADO EN ADULTOS: -SEDACION CONSCIENTE

ANTI’ES Y DURANTE INTERVENCIONES DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS CON O
SII\!I ANESTESiA LOCAL. -ANESTESIA: Premedicacion antes de la induccion de la
anestesia Induccion de la anestesia como componente sedativo en anestesia.

Combinada- SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS EN

NIIN\iIOS: -SEDACION CONSCIENTE ANTES y DURANTE INTERVENCIONES

DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS, CON O SIN ANESTESIA LOCAL. ~ANESTESIA

Preyme‘dicacién antes de la induccién de la anestesia. -SEDACION EN UNIDADES

DE|CUIDADOS INTENSIVOS.

Concentracion/es: 1 mg de MIDAZOLAM.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geriwérico/s: MIDAZOLAM 1 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 9.000 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10% 1.110-
2.110 mcl AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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ViaI/s de administracion: INYECTABLE IM/IV.
Enyase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO, AMPOLLA DE POLIETILENO,

BO:FELLA DE POLIETILENO.

Pre‘sentacic’)n: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 5'ml, CAJA-DE 4,10 Y 20
AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 5 ml, CAJA DE 10 BOTELLAS DE POLIéTILENO
POR 50 ml Y CAJA DE 10 BOTELLAS DE POLIETILENO POR 100 m!, SIENDO
TOI;DAS LAS PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venté: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 5 ml,
CAJA DE 4, 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENC POR 5 ml, CAJA DE 10
BOTELLAS DE POLIETILENO POR 50 ml Y CAJA DE 10 BOTELLAS DE
POLIETILENO POR 100 ml, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Perll'odo de vida Util; AMPOLLAS DE VIDRIO: 36 meses, AMPOLLAS DE
POI}_IETILENO: 24 meses Y BOTELLAS DE POLIETILENO: 36 meses.
For'ifna de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR A 25° C.-
Cohdicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto i150/92:

ALEMANIA.
Pais de Origen de Elaboracién: ALEMANIA.
Pais de procedencia: ALEMANIA,

Paisl; de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del

7
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De!(:ret0150/92: ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: B.| BRAUN

MELSUNGEN AG.

Dol'nicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRASSE 1,
34212, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDUSTRIAL

GR:‘AL. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Nombre Comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN 5mg/mil.

C|a|sificaci6n ATC: NO5CDO0S8.

Inc!ilicacic'm/es autorizada/s: INDICADO EN ADULTOS: -SEDACION CONSCIENTE

ANTES Y DURANTE INTERVENCIONES DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS CON O

| : .
SIN ANESTESIA LOCAL. -ANESTESIA: Premedicacién antes de la inducci¢n de la

anestesia Induccion de la anestesia como componente sedativo en anestesia.
Combinada- SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSI\LOS EN

NIﬁOS: -SEDACION CONSCIENTE ANTES y DURANTE INTERVENCIONES

DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS, CON O SIN ANESTESIA LOCAL. -—ANE§STESIA

Prehedicacién antes de la induccién de la anestesia. -SEDACION EN UNIDADES

DE ;CUIDADOS INTENSIVOS.
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Concentracion/es: 5 mg de MIDAZOLAM.,
Fc'n"mula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MIDAZOLAM 5 mg.

3470
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Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.600 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10% 5.530-

7.530 mcl, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vl'aI/s de administracion: INYECTABLE IV/IM.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO, AMPOLLA DE POLIETILENO.

Presentacion: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 1 mi, CAJA

DE 10

AMPOLLAS DE VIDRIO POR 3 ml, CAJA DE 5 Y 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR

10 ml, CAJA DE 4, 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 10 ml, SIENDO

TOIlDAS LAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO PO'R 1 ml,

CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 3 ml, CAJA DE 5 Y 10 AMPOL

LAS DE

VIDRIO POR 10 ml, CAJA DE 4,. 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 10

ml, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO

EXCiLUSIVO

Peri'odo de vida Util: AMPOLLAS DE VIDRIO: 36 meses, AMPOLll_A

POLIETILENQO: 24 meses Y BOTELLAS DE POLIETILENO: 36 meses.
Forl'na de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR A 25° C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

S DE
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Paﬂs de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto [150/92:

ALEMANIA.

Pais de Origen de Elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA,
|

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del
De;ret0150/92: ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: B. | BRAUN

" MELSUNGEN AG.

-

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRASSE 1,

34i12, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDUSTRIAL

GRAL. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS
|

AIRES.

DISPOSICION NO: 3 4 ’? 0
U ‘ D\

2 i ' Dr. ROBERTG LEDE

‘ Subadministrador Nacional
4 N M AT
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\ ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANJE

DISPOSICION ANMAT NO:wﬂ

Subadministrador Nacipna
A.N.M.A.T.

Dr. ROBERYTO LEBE

11
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-0040;38-14~8

El |Administrador Nacional de la Administracion Nacional de, Alimentos y

Tecﬁoﬁ ’?é?o? (ANMAT)

certifica que,

mediante la Disposicion N©

¥, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°

1.2‘.3 , por B.BRAUN MEDICAL S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado [con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nor!nbre comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN.

Nombre/s genérico/s: MIDAZOLAM,

Pais de Origen de Elaboracion:

ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del

Decretol150/92: ALEMANIA.
Nombre o razén social de

|
MELSUNGEN AG.

342‘12, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA.

los establecimientos elaboradores: B. |BRAUN

Dorlnicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRASSE 1,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDUSTRIAL

A

12
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GRL-\L. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 y 4 MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forima farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN 1mg/ml.

Clasificacion ATC: NOS5CDO8.

Indlicacic')n/es autorizada/s: INDICADO EN ADULTOS: -SEDACION CONS;CIENTE
AI\iTES Y DURANTE INTERVENCIONES DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAé CON O
SIN ANESTESIA LOCAL. -ANESTESIA: Premedicacion antes de la induccién de la
aneistesia Inducciéon de la anestesia como componente sedativo en anestesia.

Combinada- SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS _INTENSI\VOS EN

NINOS: -SEDACION CONSCIENTE ANTES y DURANTE INTERVENCIONES

DIITGNOSTICAS O TERAPEUTICAS, CON O SIN ANESTESIA LOCAL. ~ANESTESIA

Pré;medicacién antes de ia inducciéon de la anestesia. -SEDACION EN UNIDADES

DE CUIDADOS INTENSIVOS.

Corilcentracién/es: 1 mg de MIDAZOLAM.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
!
Genérico/s: MIDAZOLAM 1 mg.

Ex%ipientes: CLORURO DE SODIO 9.000 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10% 1.110-

>
|

13
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2.110 mcl AGUA PARA INYECCICON C.S.P. 1.00 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INYECTABLE IM/IV.

En\|/ase/S Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO, AMPOLLA DE POLIETILENO,

BOTELLA DE POLIETILENO.

Presentacion: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 5 ml, CAJADE 4,{10 Y 20

AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 5 ml, CAJA DE 10 BOTELLAS DE POLIETILENO
i

POR 50 ml Y CAJA DE 10 BOTELLAS DE POLIETILENO POR 100 ml, SIENDO

TO| AS LAS PRESENTACIONES DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 1.

Coﬁtenido por unidad de venta: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 5 ml,
CAJA DE 4, 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 5 ml, CAJA DE 10

BOTELLAS DE POLIETILENO POR 50 ml Y CAJA DE 10 BOTELLAS DE

POLIETILENO POR 100 ml, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: AMPOLLAS DE VIDRIO: 36 meses, AMPOLLAS DE
POLIETILENQO: 24 meses Y BOTELLAS DE POLIETILENO: 36 meses.

Forma de conservacién: A TEMPERATURA NO MAYOR A 25° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA V).

| i
I
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA,

Pais de Origen de Elaboracién: ALEMANIA.

I,

14
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Pais de procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I de

Decreto150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: B. | BRAUN

MELSUNGEN AG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRA}\SSE 1,
34.?_12, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA. .
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDLlJSTRIAL
GRAL. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 v 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE
Nombre Comercial: MIDAZOLAM B. BRAUN 5mg/ml.
Clasificacion ATC: NO5CDO08.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO EN ADULTOS: -SEDACION CONSCIENTE

ANJ‘I'ES Y DURANTE INTERVENCIONES DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS CON O
SIN ANESTESIA LOCAL. -ANESTESIA: Premedicacién antes de la induccii')n de la
anestesia Induccion de la anestesia como componente sedativo en anestesia.
Combinada- SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSI\‘/OS EN
NINOS: -SEDACION CONSCIENTE ANTES y DURANTE INTERVEN|CIONES
DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS, CON O SIN ANESTESIA LOCAL. —ANESTESIA
for

15
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Préalmedicacién antes de la induccién de la anestesia. -SEDACION EN UNIDADES

DE CUIDADQOS INTENSIVOS.

Concentracién/es: 5 mg de MIDAZOLAM.

Féfmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Gen%érico/s: MIDAZOLAM 5 mg.

Exdipientes: CLORURO DE SODIO 5.600 mg, ACIDO CLORHIDRICO 10%
7.5130 mcl, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INYECTABLE IV/IM.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO, AMPOLLA DE POLIETILENO.

Presentacion: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 1 ml, CAJA

5.530-

DE 10

AMPOLLAS DE VIDRIO POR 3 ml, CAJA DE 5 Y 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR

10"'ml, CABA DE 4, 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENO POR 10 ml, SIENDO

TODAS LAS PRES'ENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 1 ml,

CAJA DE 10 AMPOLLAS DE VIDRIO POR 3 ml, CAJA DE 5 Y 10 AMPOL

VIDRIO POR 10 ml, CAJA DE 4, 10 Y 20 AMPOLLAS DE POLIETILENO

ml,

|
EXCLUSIVO
Periodo de vida Util: AMPOLLAS DE VIDRIO: 36 meses, AMPOLL
POLIETILENO: 24 meses Y BOTELLAS DE POLIETILENO: 36 meses.

r

16
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SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPIT;ALARIO

'AS DE
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Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR A 25° C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).
Pafs de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pals de Origen de Elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Paf|s de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I deli

|
Decretol150/92: ALEMANIA.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: B. |BRAUN
MELSUNGEN AG.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: CARL-BRAUN STRASSE 1,

34212, MELSUNGEN Y MISTELWEG 2, 12357, BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PARQUE INDUSTRIAL

GRAL. SAVIO CALLE 3 ENTRE 2 y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

A 58343

f

Se lextiende a B.BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado N©
en.:E la Ciudad de Buenos Aires, a Iolsz ABR 20”dfas del mes de

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios ja partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°: 3 4 7

A

Dr. ROBERYG LEBE 17 ‘

Subadministrador Nacional
17 AN M AT




e — e e ) B, Braun Medical SA

_ B/BRAUN 15 AR, 2017

| SHARING EXPERTISE
PROYECTO DE ROTULO
ROTULO ENVASE PRIMARIO Midazolam B. Braun 1 mg/ml

Ampolla de Vidrio y de Polietileno de 5 ml

Midazolam B. Braun 1 mg/ml

Midazolam
Solucién Inyectable

C§ntenido: Smi

1 mg/m) ' |

|
Vl'LN-lM _ : |

Leer el prospecto antes de utilizar.

Certificado N°:
N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

e mmae— . ]

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarillo.

A
Dgmidn Peraita Mufigz
O DIRECTOR TE&
EPRESENTANTE]

ALS.A.
M.P.: 1B.274
, z
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B. Braun Medicaf SA

J.E Uribury 683

. {C1027AAM) Buenes Aires-Argentina
B/BRAUN TelfFax: (54223)464-2393
SHARING EXPERTISE c-mail:damian.pcralta@tibrau om,

PROYECTO DE ROTULO

RPTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 1 mg/

m
Ampolla de Vidrio 10 x 5 ml 3 (ﬁ_ ? ‘

{ ¥
Midazolam B. Braun 1 mg/ml

Midazolam
Solucion Inyectable

Industria Alemana

Venta bajo receta archivada - PSI Lista IV
Usa Exclusive Hospitalario

1 mi de sofucion contiene 1 mg de midazolam (como 1,112 mg de clorhidrato de midazolam)
5 ml de solucion contienen 5 mg de midazolam (como 5,56 mg de clorhidrato de midazolam)
Excipientes: cloruro de sodio, cido clorhidrico y agua para inyectables.

Via intravenosa, intramuscular

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Envases destinados para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar.
Sélo utilizar si la solucién es transparente.

Midazolam B. Braun puede diluirse.

pu:ede repetirse sin nueva receta médica,

protegerlos de la luz

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fabricante:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lugar de produccién:
Mistelweg 2

12357 Berlin
Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 6° (C.A.B.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

ido: 10 Ampolias de Vidrio x 5 ml CO DIRECTC
Contenido mpollas idrio x 0 R ANTE
N° de Iote: M.B.

Fecha de Vencimiento:

e TECNIC
LE
B. BRAUN M EDlCA

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no

NG conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior para

r_. [ S - ek
Rétulo similar pare los presentaciones de: Ampolia de Folietileno 4 x 5 mi, Ampolia de Folietifeno

x 5 miy Ampofia de Polietileno 20 x 5 mi
Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de coler amariflo

Pigina 2 de




£ ]

B. Braun Medical SA,

J.E Uriburv 663

[C1027AANM) Buenos Afres-Argentina

B I BRAU N TelfFax: [54223)43-2393
; braun.com

SHARING EXPERTISE e-malil: damlan.pe.-alta@bi

PROYECTO DE ROTULO

ROTULO ENVASE PRIMARIO Midazolam B. Braun 1 mg/ml 3 é— ? '
Botella de Polietileno de 100 ml b -2

[

Midazolam B. Braun 1 mg/ml
Midazolam
Solucién Inyectable

Industria Alemana

Venta bajo receta archivada - PSI Lista IV
Uso Exclusivo Hospitalario '

Contenido: 100 m!

1 ml de solucién contiene 1 mg de midazolam (como 1,112 mg de clorhidrato de midazolam)
100 ml de soluci6n contienen 100 mg de midazolam [como 111,2 mg de clorhidrato de
midazolam}

Ex'cipientes: cloruro de sodio, acido clorhidrico y agua para inyectables.

Via intravenosa, intramuscular.
Leer el prospecto antes de utilizar.

Envases destinados para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar.
Solo utilizar si la solucion es transparente,
Midazelam B. Braun puede diluirse.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigitancia médica y
puede repetirse sin nueva receta médica.
Na conservar a temperatura superior @ 25 °C. Conservar [os envases en el embalaje exterior p
pr&ntegerlos de la luz.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Satud

Certificado N°

Fabricante:

B. Braun Meisungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania,

Lugar de produccion:
Mistelweg 2
12357 Berlin
Alemania Damfa

A

eral

MANTENGA ESTE Y TODQS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

no

ara

ke

a Mufig

cd DIRECTOR TECNICO”
RERRESENTANTE LEGAL

u ieAl
M.P.: 18,274
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mailto:damlan.peralta@bbraun.com

B. Braun Medical 5.A

LE l!ln'buru 663

. (C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B! BRAURN _ Tel fFax: (54223)464-2393
‘ SHARING EXPERTISE e-mail: damian.peralta@bbraun.com

Importado por:

B BRAUN MEDICAL S.A.

J.F. Uriburu 663 Piso 6° (CABA)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

N de lote:
Fecha de Vencimiento:

. BRAUN ME

274

Pagina 4 de 10




B. Braun Medlcal SA

JE Unburu 663
(C1027AAM) Bu Alres-Arg entina
B ‘ BRAU N - Tel, IF::TS‘I2233464-2393

SHARING EXPERTISE c-mail: damian.peralta@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULO 4
ROTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 1 mglml3 ?

Botella de Polietileno 10 x 100 ml

L

| Midazolam B. Braun 1 mg/ml

Midazolam
Solucidn Inyectable
Industria Alemana

Venta bajo receta archivada - PSI Lista IV
Us‘o Exclusivo Hospitalario
1 ml de solucion contiene 1 mg de midazolam (como 1,112 mg de clorhidrato de midazolam)
100 ml de solucién contienen 100 mg de midazolam {como 111,2 mg de clorhidrato de
mrdazolam)
Ex|c4p|entes cloruro de sodio, écado clorhidrico y agua para inyectabies. '

Vi'a intravenosa, intramuscular.
Leer ¢l prospecto antes de utilizar este medicamento.

Envases destinados para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar.
Sélo utilizar si la solucion es transparente.
Midazolam B. Braun puede diluirse,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Noi conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar (0s envases en el embalaje exterior para
protegerlos de |2 luz.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

M:eidicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fabricante:

. B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lugar de produccién:
Mistelweg 2
12357 Berlin
Alemania
; 5
Importado por: am 0z
B. BRAUN MEDICAL S.A. ) TECNIZO
J.E|Uriburu 683 Piso 6° (CABA) N ORAGN MENTE S_Qf—
Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico » 6‘.327‘;:

Pigina 5 dé 10
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B. Braun Medical SA

" LE Unburu 683
[C1027AAM) Buenos Aires-Argmtlna
BI BRAUN - Tel fFax; (54223]464—2393

SHARING EXPERTISE . e-mail: damian. pera!ta@?bmu

Contemdo 10 Botellas de Polietileno x 100 mi

baws 3470

Fecha de Vencimiento:

O B | ;

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amariflo. |

QF N
a Mufioz

o nmsr;'roauscmco /

EPRESENTANTE LE

1

[

B\BRAUN MEOICAL .A. |
e |

i
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B. Braun Medical SA.
JE Ulriburu €63
{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

[3 l EE@JK&UR’J Tel.fFax: {54223)454-2393
Shn AING EXPERTISE ¢-mail: damian.perlta@Ybravn.com

PROYECT O DE ROTULO
ROTULO ENVASE PRIMARIO Midazolam B. Braun 1 mglml3 4 ?
B:otella de Polletlleno de 50 ml G

Midazolam B. Braun 1 mg/ml
Midazolam

Solucidn inyectable
Industria Alemana

Venta bajo receta archivada - PSI Lista [V
Uso Exclusivo Hospitalario

C|ontenido: 50 mi

1|m! de solucién contiene 1 mg de midazolam (como 1,112 mg de clorhidrato de midazolam)
50 ml de solucién contienen 50 mg de midazolam {como 55,6 mg de clorhidrato de midazolam)
Excipientes: cloruro de sodio, acido clorhidrico y agua para inyectables.

Via intravenosa, intramuscular.
Leer el prospecto antes de wutilizar.

Envases destinadoes para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar.
S6lo utilizar si la solucién es transparente.
M:dazolam B. Braun puede diluirse.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica iy no
puede repetirse sin nueva receta médica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior para
protegerlos de la luz.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fabricante:

B!. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lugar de produccion:
Mistelweg 2

12357 Berlin
Alemania

Pégina 7;de 10




B. Braun Medical SA
JE Unburu 663
(C1027AAM) Buenos Asrcs-Argcntma

B| BRAUN TelJFax: (54223)464-2393

SHARING EXPERTISE e-mail: damian. peraita@|bbraun .com

Importadn por:

B BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Pisa 6° [CA.BA)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

. o — —_— e

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarillo,

-

Damigh Per l
CO DIREGCTOR TECNICO'
EPRESENTANTE L;F?\L
BRAUN MEDI_M

Pagina 8 de 10




B. Braun Pl!:dica! SA

LE Uriburu 663

) (C1027AAM] Buenos Aires-Argentina

B I BRAUN : TelFax: (54223)484-2393
' SHARING EXPERFISE e-mail: damian.peraltad bbraun.com

PlROYECT 0 DE ROTULO

ROTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 1 mg/m el

Botella de Polietileno 10 x 50 m! 4_ ? I
-

Midazolam B. Braun 1 mg/mi
Midazolam
Solucién Inyectable
Industria Alemana

enta bajo receta archivada - P31 Lista [V

| . o
so Exclusivo Hospitalario

o<

i:ml de solucion contiene 1 mg de midazolam (como 1,112 mg de clorhidrato de midazolam)
50 m| de solucién contienen 50 mg de midazolam (como 55,6 mg de clorhidrato de midazolam)
Excipientes: cloruro de sodio, 4cido clorhidrico y agua para inyectables,

Via intravenosa, intramuscular,
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Envases destinados para un solo uso. Eliminar ¢l contenide sin utilizar.
Sélo utilizar si la solucidn es transparente.

Midazolam B. 8raun puede diluirse.

| | |
,lste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
p‘uede repetirse sin nueva receta médica. !
N|° conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior|para
protegerlos de fa luz.

MANTENGA ESTE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Fabricante:

B, Braun Melsungen AG
Cart-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lpgar te produccidn:
Nliistelweg 2

1;235? Berlin
Ailemania

|
Irhportado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

JIE. Uriburu 663 Piso 6° (C.ABA))

Director Técnico: Mariana Peralta - Farmacéutico

Contenido: 10 Botellas de Polietileno x 50 ml

Pégina 9 de 1D



mailto:e-mail;damian.pl:l.iIlta@bbraun.com

BIBRAUN

SHARING EXPERTISE

N° de lote:

Fecha de Vencimiento:

B. Braun Medical SA,
JE Uriburu 683

{C1027AAM) Buenos Air:sf-Argenlina
Tel.fFax; {54223}464-2383

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarillo.

PRESENTAMTE
AUN ME
P 18,274

Pigina 10




B. Breun Medica) S.A,
JE pﬁbum 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argenting

- Bl BRAUN ’ TelfFax: (54223)464-2393

' SHARING EXPERTISE e-mail: damian.peraita @bbrau
. . »
PROYECTO DE ROTULO 3 ﬁﬁ- u? @ | \

-

ROTULO ENVASE PRIMARIO Midazolam B. Braun 5 mg/ml
Ampolla de Vidrio de 1 ml
| ——

" Midazolam B. Braun 5 mg/mi
Midazolam
Solucién Inyectable

Contenido: 1 ml
5 mgfml

Vialv -[M

L‘eer el prospecto antes de utilizar. .
Certificado N°: : .

N° de lote:

Fecha de Vencimiento:

T T ]

Rdtulos similares para lgs presentaciones de 3 mi en Ampolla de Vidrio y
10 ml en Ampolia de Vidrio y Polietifeno.

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarilio.

¥an Persl

ta Muifoz
TEC

B.
M.P: 18,274
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B. Braun Medical S.A
1.E Uriburu 663
(C1027AAM) Buenes Aires-Argentina

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 5 mg/ml 3 4 B?
Ampolia de Vidrio 10 x T ml

L

B | BRAUN Tel fFax: (54223)464-2393

SHARING EXPERTISE . c-mall:damian.p:ralta@rhmun.mm

" Midazolam 8. Braun 5m_glml
Midazolam
Solucién Inyectable

V:enta bajo receta archivada — PSI Lista- v
Uso Exclusivo Hospitalario

|
1:mt de solucién contiene 5 mg de midazolam (como 5,56 mg de clorhidrato de midazolam)
Excipientes: cloruro de sodio, dcido clorhidrico y agua para inyectables.

Via intravenosa, intramuscular
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Envases destinados para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar.

Sélo utilizar si la solucién es transparente.
Midazolam B. Braun puede diluirse.

! Industria Alemana

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no

puede repetirse sin nueva receta médica,

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior para

protegerlos de {a luz.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autarizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fabricante:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lugar de produccion:
Mistelweg 2

12357 Berlin
Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 6° {CA.BA)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido: 10 Ampollas de Vidrio x 1 ml

N? de lote:
llcha de Vencimiento:

Nota: Se aclara qué ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarilio.

Pgina 2
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B. Braun Medical SA,

JE Uriburu g6

~ {C1027AAM) Buznos Alr:s-Arg:ntma

B| BR;\UN Tel fFax: (54223)464-2393
SHARING EXPERTISE ' e-mail: damian.peratta@bbraun.com

PROYECTD DE ROTULD 4 I?
ROTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 5 mg[ml3

Ampolla de Vidrio 10 x 3 ml

. Midazolam B. Braun puede diluirse.

Midazolam B. Braun 5 mg/ml

Midazolam
Solucién Inyectable

Industriz Alemana
enta bajo receta archivada - PSI Lista (V
so Exclusivo Hospitalario

= <7

mi de solucién contiene 5 mg de midazofam {como 5,56 mg de clorhidrato de midazolam)
ml de solucién contienen 15 mq de midazolam (como 16,68 mg de clorhidrato de midazolam)
xCipientes: cloruro de sodio, 4cido clorhidrice y agua para inyectables.

-t

m

Via intravenosa, intramuscular.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. !

71-. ..

nvases destinados para un solo use. Eliminar el contenido sin utilizar. !
Solo utifizar si la solucién es transparente. :

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica,

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior para
protegerios de la luz.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Fabricante:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

Lugar de produccidn:
Mistelweg 2

32357 Berlin
Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL 5.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 6° (CAB.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

A r4
n'Parpita Muno
l%m:CTOR TES

Conteﬁido: 10 Ampollas de Vidrio x 3 ml

B. )
N* de lote: . M.P.: 18.274
Fecha de Vencimiento:

Nota: Se aclara que ambas bandas son de 2 mm de ancho y de color amarilio.

Pégina 3 dec 4



mailto:damian.perafi,@bbraun.com

8. Braun Medical S.A,

[ ) JE ll,lriburu 663
C1027AAM) B Aires- ti
B/BRAUN Tefor (5425354235

) | SHARING EXPERTISE i c-mail; damian.peralta@tbraun.com
PROYECTO DE ROTULO ;

ROTULO ENVASE SECUNDARIO Midazolam B. Braun 5 mglml
Ampolla de Vidrio 5x 10ml 4 ?

r— e r——— = ————— . ———— v [

Midazolam 8. Braun 5 mg/ml
Midazolam
Solucion Inyectable

Industria Alemana
Venta bajo receta archivada - PS( Lista IV
Uso Exclusivo Hospitalario

1 ml de solucidn contiene & mg de midazolam (como 5,56 mg de clorhidrato de midazolam)
10 mi de solucién contienen 10 mg de midazoiam {como 55,6 mg de clorhidrato de midazelam)
Exmplentes cloruro de sodio, acido clorhidrico y agua parza inyectables.

Vila intravenosa, intramuscular.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Erlkvases destinados para un solo uso. Eliminar el contenido sin utilizar. *
Solo utilizar si la solucion es transparente.

Midazolam B. Braun puede diluirse.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar los envases en el embalaje exterior para
protegerlos de la luz.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Fa‘bncante

‘Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1 7
3&212 Melsungen, Alemania. |

Lugar de produccion:
Mistelweg 2

12357 Berlin
Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 6° (CA.BA))

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico DAmTan Pel alta Miffioz
: CO DIRECTDHR TECNICO

Contenido: 5 Ampollas de Vidrio x 10 ml
N° de lote: ‘
Fecha de Vencimiento:

Rétulos similares para la caja de los presentaciones de 10 Ampolias de Vidrio x 10 ml,
4 Ampolios de Polietileno x 10 ml, 10 Ampolics de Polietiteno x 10 mi
y 20 Ampolies de Polietileno x 10 mi,

Nota: Se aclara gue ambas bandas son de 2 mm de anche y de color amarillo.
Pigina 4 de 4




B. Braun Medical S.A,
JLE Uriburu 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

"BiBRAUN

¥ SHAKING EAPERTISE

Midazolam B. Braun 1 mg/ml
Midazolam B. Braun 5 mg/m}
Midazolam
Solucidn Inyectable

Industria Alemana

Venta bajo receta archivada - PSI Lista [V
Uso Hospitalario Exclusivo

FORMULA CUALICUANTITATIVA
1 ml de solucién contiene:

TelJFax: (54223)464- 2388

Midazofam B. Braun 1 mg/ml Midazelam B. Braun 5 mg/ml
Solucién Inyectable Solucion Inyectable
Mldazolam 1,0mg Midazolam 5,0 mg
(como 1, 112 myg de Clorh:drato de Midazolam} {como 5,560 mg de Clorhidrato de Midazolam)
Cloruro de Sodio 9,000 mg Cloruro de Sodio 5,600 mg
Acido Clorhidrico 10% 1,110 mel - 2,110 mel | Acido Clorhidrico 10% 5,530 mcl - 7,530 mcl
Agua para inyectables cs.p. 1ml Agua para inyectables c.s.p. 1 mi
ACCION TERAPEUTICA

Hipnotico. Clasificacian ATC: NOSCDGC8

INDICACIONES. TERAPEUTICAS

|
Midazotam B. Braun es un medicamento inductor del suefio, de accién corta, que estd indicado para:

En los adultos

e SEDACIGN CONSCIENTE antes y durante intervenciones diagndsticas o terapéuticas, con o sin
anestesia Iocal.

o ANESTESIA

— Premedicacion antes de [a induccion de la anestesia.
— Induccién de la anestesia.

— Como componente sedativo en anestesia combinada,

* SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

|
|
En los nifios

e SEDACION CONSCIENTE antes y durante intervenciones diagnésticas o terapéuticas, con o sin
anestesia local.

e ANESTESIA
— Premedicacion antes de la induccién de la anestesia.

e SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIBADOS INTENSIVOS

Damian Perallia Mﬁg{oz
DIRECTOR TECH .
= TELEGAL Pagina 1 de 17@

B. BRAUN MEDIGAL S.A.
M.P.: 18.274




" BIBRAUN

SHAR'NG EXPERTISE

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

POSOLOGIA HABITUAL

Midazolam es un potente agente sedante que requiere ajuste de la dosis y una administracién lenta. SL

recomienda encarecidamente adaptar la dosis a fin de obtener sin problemas el grado deseado dé
sedacidén segun las necesidades clinicas, el estado fisico, la edad y la medicacién concomitante. En los
adultos mayores de 60 afios, los pacientes debilitados o con enfermedad crénica, y los pacientes
pediatricos, la dosis deberd determinarse con precaucién y deberan tenerse en cuenta ios factores de
riesgo relacionados con cada paciente. En la siguiente tabla se proporcionan las posologias habituales. Se
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facilitan mads detalles en el texto situado a continuacion de (a tabla.

Indicacion!

Aduitos < 60 afios Adultos = 60 afos [ Pacientes pedidtricos
debilitados o con
enfermedad crénica
Sedacion intravenoso intravenoso intravenoso
consciente Dosis inicial: 2 - 2,5 mg | Dosis inicial: 0,5 - 1 mg en pacientes de
Dosis de ajuste: 1 mg Dosis de ajuste: 0,5 - 1 mg & meses - 5 afos
Dosis total: 3,5 - 7,5 mg | Dosis total: < 3,5 mg Dosis inicial: 0,05 -
0,1 mg/kg
Dosis total: < 6 mg
intravenoso
en pacientes de
& - 12 afos
Dosis inicial; 0,025 -
0,05 mgfkg
Dosis total: < 10 mg
intramuscilfar en

1

pacientes I - 15 afios
0,05 - 0,15 myg/kg

Premedicaclién
de la anestesia

intravenoso
1-2 mg reiterada

intravenoso
Dosis inicial: 0,5mg
Dosis de ajuste como sea

intramuscular en
pacientes 1 - 15 aifos
0,08 - 0,2 mafkg

intramuscular necesario
0,07 - 0,1 mg/kg
intramusculfar
! 0,025 - 0,05 mg/kg

Induccién de la | /ntravenoso intravenoso
anestesia 0,15 - 0,2 mg/kg 0,05 - 0,15 mg/kg

(0,3 - 0,35 sin [0,15-0,3 sin

premedicacion) premedicacién)
Componente intravenoso intravenoso
sedativo en’ Dosis intermitentes de Duosis inferiores a las
anestesia 0,03 - 0,1 mgfky o recamendadas para los
combinada . perfusion continua de adultos < 60 afios

|

0,03 - 0,1 mg/kg/h

Sedacion t:ni la
uci

Intravenoso

Dosis de carga: 0,03 - 0,3 mg/kg, en incrementos de 1 -

2,5mg

Dosis de mantenimiente: 0,03 - 0,2 mg!,l@h"

Intravenoso en recién
nacidos < 32 semanas de
edad gestacional
0,03 mg/kg/h
intravenoso en recién

n', ™ y.g\gidos >32 semanas y
e T ;
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Indicacion Adultos < 60 afios Adultos > 60 afios [ Pacientes pediatri
debilitados o con
enfermedad crénica

nifios hasta 6 meses
0,06 mgfkgfh
intravenoso en pacientes
> & meses de edad

Dasis de carga: 0,056 -

0,2 mg/kg

Dosis de mantenimiento:

0,06 - 0,12 mg/kg/h

POSOLOGIA PARA LA SEDACION CONSCIENTE

Para la sedacion consciente antes de una intervencién diagnostica o quirargica, se administra Midazolam

por via intravenosa. La dosis debe individualizarse y ajustarse, y no debe administrarse en una inyeccién:

rapida ni e!n un baio tnico. El inicio de la sedacion puede variar individualmente, dependiendo del estado
fisico del 'paciente y las circunstancias detalladas de la posologia (por ejemplo, la velocidad de.
administracion, la cantidad de dosis). Si es necesario, posteriormente pueden administrarse dosis, segun
la necesidad individual. El inicio del efecto se produce aproximadamente 2 minutos después de fa

inyeccion. El efecto maximo se obtiene aproximadamente en § a t0 minutos.

Aduitos

La inyeccion intravenosa de Midazolam debe administrarse lentamente, a una velocidad de
aproximadamente 1 mg cada 30 segundos. En los adu'tos menotes de 60 afios, la dosis inicial es de 2 a

2,5 mg, administrada 5 @ 10 minutos antes del comienzo de la intervencion. Si es necesario, pueden
administrarse dosis adicionales de 1 mg. Se ha observado que Ias dosis totales medias variande 352 7.5
mg. Par o general, no es necesaria una dosis superior a 5 mg. En los aduitos mayores de 60 afios, 0 z:nl
fos pacientes debilitados o con enfermedad crénica, comenzar administrando una dosis de 0,53 1 mg. si
es necesario, pueden administrarse dosis adicionales de 0,5 a 1 mg. Por lo general, no es necesaria una
dosis superior a 3,5 mg.

I
Pacientes pedidtricos

&gmiu'lgr.lacig'n intravenosa: La dosis de Midazolam debera ajustarse lentamente, hasta alcanzar el efecto
clinico deseado. La dosis inicial de Midazolam deberd administrarse durante 2 a 3 minutos. Antes de
iniclar una intervencién o de repetir una dosis, se deben esperar otros 2 a & minutos para evaluar
completamente el efecto sedante. Si se precisa més sedacidn, continuar ajustando |a dosis con pequefios
incrementos, hasta que se alcance el grado adecuado de sedacion. Los lactantes y los nifios menores de S
afios pueden necesitar dosis considerablemente mayores (mafkg) que los mifios de mayor edad y o3

adolescentes.

. Pacientes pediatricos menores de & meses: Los pacientes pediatricos menores de 6 meses
son especialmente vuinerables 3 la obstruccion de las vlas respiratorias y la hipoventilacion. Por esta
razén, no se recamienda ¢l empleo para la sedacion consciente en los niflos menores de 6 meses.

. Pacientes pediatricos de 6 meses a 5 afios de edad: Dosis inicial de 0,05 a 0,1 mg/kg. Puzdl
ser necesaria una dosis de hasta 0,6 mg/kg para alcanzar el criterio de valoracién deseado, pero la dosils
total no debera ser superior a 6 mg. Con las dosis mds altas puede asociarse una sedacion prolongada y

el riesgo de hipoventilacion.

. Pacientes pediatricos de 6 a 12 afios: Dosis inicial de 0,025 a 0,05 mgfkg. Puede se
necesaria una dosis total de hasta 0,4 mg/kg, hasta un maximo TO mg. Con las dosis mas altas pueden

P

asociarse sedacién prolongada y riesgo de hipoventilacion,
. Pacientes pediatricos de 12 a 16 afios: Deber

b |
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Agmiuig;t[aéig’g por via intramuscular: Las dosis empleadas varian entre 0,05 y 0,15 mg/kg. Por lo gdhep

no es necesaria una dosis superior a 10,0 my.

En ics pacientes pediatricos con un peso inferior a 15 kg, no se recomiendan las soluciones de
Midazolam con concentraciones superiores a 1 mg/ml, Las concentraciones mas altas deberan diluirse a
1 mgfml.

POSOLOGIA PARA LA ANESTESIA

PREMEDICACION

la premedicaciéon con Midazolam, administrada poco antes de una intervencién, produce sedacid
(induccion de suefio o somnolencia y alivio de la aprensién) y una alteracién preoperatoria de |
memoria. Midazolam también puede administrarse asociado a anticolinérgicos. Para esta indicacion
Midazolam debera administrarse por via intravenosa o intramuscular profunda, en la profundidad de un
masa muscular grande, 20 a 60 minutos antes de la induccién de la anestesia. Es imprescindible |
observacion adecuada del paciente después de la administracidén de la premedicacion, ya que la
sensibilidad|interindividual varia y pueden producirse sintomas de sobredosis. i

W [ -

Adultos

Para la sedacién preoperatoria y para alterar la memoria de los sucesos preoperatorios, la dosis
recomendada para los adultos de estado fisico | y 11 de ASA y los menores de 60 afios es 1-2 mg W
repitiendo segln sea necesario, o de 0,07 a 0,1 mg/kg, administrados por via intramuscular. La dosis deble
reducirse e individualizarse si se administra Midazolam a adultos mayores de 60 afios, 0 a pacientes
debilitados 0 con enfermedad cronica. La dosis inicial intravenosa recomendada es 0.5mg y debe ser
lentamente aumentada segln se necesite. Se recomienda una posologia de 0,025 a 0,05 mgfkg,
administrados por via intramuscular. La dosis habitual ¢s de 2 2 3 mg.

Facientes pedidtricos

m' is mese

Administracién por via intramuscular: Como la inyeccién intramuscular es dolorosa, esta via solo debera
emplearse en casos excepcionales. Sin embargo, se ha comprobado que una dosis de 0,08 a 0,2 mg/fkg de
Midazolam, administrada por via intramuscular, es eficaz e inocua. En los pacientes pediatricos de 1 a 15
afios, se requieren dosis proporcionalmente superiores a las de los adultos, en relacidn con el pesb

t
corporal, ! , E
No se recomienda el empleo en los nifios menores de 6 meses, ya que Jos dates disponibles en esta
pobtacidn son limitados.

En los pacientes pediatricos con un peso inferior a 15 kg, no se recomiendan las soluciones dtlz
Midazolam con concentraciones superiores a 1 mg/ml. Las concentraciones mas altas deberan diluirse a
1 mg/ml.

INDUCCION

Adultos

Si se emplea Midazolam para la induccién de la anestesia antes de que se hayan administrado otros
agentes anestésmos la respuesta individual es variable. La dosis debera ajustarse hasta alcanzar el efecte
deseado, segin la edad y el estado clinico del paciente. Si se emplea Midazolam antes o asociado a otro$
farmacos administrados por via intravencsa o por inhalacién para la induccién de la anestesia, la dosn%
inicial de cada farmaco deberd reducirse significativamente. El grado deseado de anestesia se alcanza
mediante un ajuste de la dosis gradual. La dosis de induccion via Intravenosa de Midazolam deberd

l or a 5 ng debera administrarsé
Sl,érgJ:nge.
AiE Mufipz ]

admlnlstrarse lentamente, en incrementos. Cada mcremento/o upe
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Adultos menores de 60 afios premedicodos : 3 4‘ ? O 0
| 4
En los adultos menores de 60 afios, por lo general, una dosis intravenosa de 0,15 a 0,2 mafkg suele se)

suficiente. |En adultos no premedicados, menores de 60 afios, la dosis puede ser mas alta (0,3 a 0,35
mafkg, por via intravenosa.). Si es necesario para una induccion completa, pueden emplearse incrementos
de aproximadamente el 25% de la dosis inicial del paciente. En cambio, la induccién puede completarse
con anestésicos inhalados. En casos resistentes, para la induccion puede emplearse una dosis total de

hasta 0,6 mgfkg; sin embargo, estas dosis mas altas pueden prolongar la recuperacion.
Aduitos mayores de 60 afios sin medicacion

En los adultos mayores de 60 afies, 0 en los pacientes debilitados o con enfermedad crénica, la dosis es
de 0,05 2 0,15 mgfkg administrados por via intravenosa. Por lo general, los adultos no premedlcados
mayores de 60 afios, requieren una dosis mas alta de Midazolam para la induccién; se recomienda una
dosis inicial de 0,15 a 0,3 mg/kg. Por lo general, los pacientes no premedicados, con una enfermedad
sistémica grave o con otra condicién debilitante, necesitan menos Midazolam para la induccién.
Habitualmente, una dosis inicial de 0,15 a 0,25 mgfkg serd suficiente,

COMPONENTE SEDATIVO EN ANESTESIA COMBINADA

Adultos

Midazolam Ipuede administrarse como componente sedativo en anestesia combinada mediante d0515
bajas intravenosas intermitentes {entre 0,03 y 0,1 mgfkg) o perfusién continua de Midazolam por vih
mtravenosa‘{de 0,03 a 0,1 mg/kg/h), normalmente asociada a analgésicos. La dosis y los intervalos entre
las dosis varian segin la reaccion individual del paciente. ‘

1
|
|
En adultos mayores de 60 aiios, o en los pacientes debilitados o con enfermedad crénica, se necesitaran
dosis de mantenimiento menores.

'SEDACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

El grado deseado de sedacién se logra mediante el ajuste gradual de la dosis de Midazolam, seguido de
perfusion continua o bolo intermitente, segin las necesidades clinicas, el estado fisico, 1a edad y la
medicacion concomitante (ver interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Adultos

Dosis de_carga intravenosa: Deberan administrarse de 0,03 a 0,3 ma/kg con lentitud en mcrementos.
Cada incremento de 1 a 2,5 mg debera inyectarse durante 20 a 30 segundos, permitiendo dos minutos
entre un incremento y el siguiente. En los pacientes hipovolémicos, hipotérmicos o con vaso&:a:mstnccmnI
la dosis de carga debera reducirse u omitirse. Si se administra MidaZolam con analgésicos potentes, estos
deberdn admmlstrarse primero, para que los efectos de sedacion de Midazolam se puedan ajustar dé
manera inocua, por encima de la sedacion causada por el analgésico.

Dosis de_mantenimiento por via intravenosa: Las dosis pueden variar entre 0,03 y 0,2 mgfkg/h. En los
pacientes Hipovolémicos, hipotérmicos o con vasoconstriccién, la dosis de mantenimiento debera
reducirse. EI grado de sedacion deberd evaluarse con regularidad. Con la sedacidn prolongada, puedé
producirse tolerancia y es posible que la dosis tenga que aumentarse.

Pscientes pedidtricos mayores de 6 meses

En los pacientes pediatricos intubados y ventilados, debera administrarse una dosis de carga de 0,05

0,2 mgfkg, por via intravenosa, lentamente, durante por lo menos 2 @ 3 minutos, para establecer el
efecto clinico deseado. Midazotam no debe administrarse como una dosis intravenosa rapida. Después de
la dosis de carga se administra una perfusion intravenosa continug, a una velocidad de 0,06 a O 11
mgfko/h (1 a 2 mcgfkg/rnm] La velocidad de perfusion puede aupntarse disminuirse [generalmente

dosis complementarlas de Midazolam por via intravenosa, para
Darfia
Cd DR ;;,Ton LCHICO
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paciente, por ejemplo, la hipotension. Estas pacientes también son vulnerables a los efectos depresorés
respiratorios de Midazolam, y requieren una vigilancia meticulosa de la frecuencia respiratoria y de la
saturacion de oxigeno.

Recién nacidos y nirios de hasta 6 meses

Midazolam debers administrarse como perfusion intravenosa continua, comenzando con 0,03 mg/kg/h
(0,5 megfkg/min) en los recién nacidos con una edad gestacional < 32 semanas, 6 0,06 mg/kg/h
{1 mcgfkg/min} en los recién nacidos con una edad gestacional de > 32 semanas y en los nifios de hasta
seis meses.

En los mnos prematuros, los recién nacidos y 10s nifios de hasta seis meses, no se recomiendan las dosns

de carga plor via intravenosa; en cambio, la perfusién se puede administrar con mayor rapidez en las
primeras h?ras, para establecer unas concentraciones terapéuticas en plasma. La velocidad de perfusion
se debera reeva!uar meticulosamente y con frecuencia, sobre todo después de las primeras 24 horas, a fin

de admmlstrar la dosis eficaz mas baja posible y reducir la pesibilidad de acumulacién del farmaco.

Se requ:ere una vigilancia cuidadosa de la frecuencia respiratoria y de la saturacién de oxigeno.

(g ]

En los nifios prematuros, los recién nacidos y en pacientes pediatricos con un peso inferior a 15 kg, no s
recomiendan las soluciones de Midazolam con concentraciones superiores 3 1 mg/ml. L3
concentraciones més altas deberan diluirse 2 1 mafml.

W

Pacientes con insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal (clearance de creatinina < 10m!fmin} la farmacocinética de
Midazolam no unido luego de una dosis simple intravenosa es similar a la reportada en voluntarios sanos.
Sin embargo, luego de una infusidn prolongada en pacientes de la unidad de cuidados intensivos, la
duracién principal del efecto sedativo en la poblacion con problemas renales se mcremento
considerablemente mas probablemente debido a la acumutacion del glucurénido a-hidroxiMidazolam. No
hay datos especificos en pacientes con discapacidad renal severa {clearance de creatinina < 30mllmm]

recibiendo Midazolam para induccién de anestesia.

Pacientes con insuficiencia hepatica

La insuficiencia hepatica reduce el clearance de Midazolam intravenoso con un posterior incremento en
la vida med:a terminal. Por lo tanto, los efectos clinicos pueden ser mas fuertes y prolongados. La dosls
requerida de Midazolam puede ser reducida y debe establecerse un adecuado monitoreo de los signos
vitales {Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo)

co IND S
- Hipersensibilidad a Midazolam, benzodiazepinas o a cualquiera de los excipientes
- Sedaci6n consciente en pacientes con insuficiencia respiratoria grave o depresién respiratoria aguda.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hipnoticos y sedantes - derivados benzodiazepinicos,
Cadigo ATC: NO5C DO8.

El Midazolam es un derivado del grupo imidazobenzodiazepinico. La base libre es una sustancia lipofilic
con baja solubilidad en agua.

fi]
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El nltrogeno basico en posicién 2 del sistema del anillo de imidazobenzodiazepina permite :

principio activo de Midazolam forme sales solubles en agua con 4cidos. Estas producen una solBgigf ent

inyectable estable y bien tolerada.

E! efecto farmacolégico del Midazolam se caracteriza por una duracién corta a causa de Ia
transformacién metabolica rapida. El Midazolam tiene un efecto sedante e inductor del suefio de
intensidad pronunciada. También ejerce un efecto ansiolitico, anticonvulsivante y relajante muscula‘r
Después de la administracion intramuscular o intravencsa, se produce una amnesia anterograda de corta

duracion (el paciente no recuerda sucesos que han ocurrido durante !a actividad maxima del compuesto)

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcion después de la inyeccion intramuscular

La absorcit’:ln del Midazolam del tejido muscular es rapida y completa. Las concentraciones maximas ¢n
plasma se alcanzan en 30 minutos. La biodisponibilidad absoluta después de una inyeccidn intramuscular

es superior|al 90%.
Distribucion ‘
Si el Midazolam se inyecta por via intravenosa, fa curva de concentracion plasmatica-tiempo muestl%a
una o dos fases diferenciadas de distribucion. El volumen de distribucion en el estado de equilibrio es de
0,7 a 1,2 W/kg. EI 96 al 98% del Midazolam se fija a las proteinas plasméticas. La principal fraccion de la
fijacion a las proteinas plasmaticas se debe a la albumina. Existe un paso lento y no significativo de
Midazolam hacia el liquido cefalorraquideo. En los seres humanos, se ha comprobado que ef Midazolam

atraviesa la placenta lentamente y para entrar en la circulacién fetal. En la leche humana se encuentran
pequefias cantidades de Midazotam.

Metabolismo

El Midazolam se efimina casi completamente mediante biotransformacién. Se ha calculado que Ila
fraccion de la dosis extraida por el higado es de! 30 al 60%. El Midazolam es hidroxilado por la lsoennma
del citocromo P450 3A4, v el principal metabolito urinario y ptasmatico es el alfa-hidroxiMidazolam. Las
concentraciones plasmaticas de alfa-hidroxiMidazolam son el 12% de las del compuesto original. Et alfa-
hldrolidazolam es farmacoldgicamente activo; sin embargo, contribuye sélo de manera minima
[apmxlmada mente el 10%) a los efectos de! Midazolam intravenoso.

Elim.-'nacfan ;

En voluntarlos sanos, |a vida media de eliminacion del Midazolam es de 1,5 a 2,5 horas. La clearance
plasmatica es de 300 a 500 ml/min. El Midazolam se excreta principalmente por el rifién (del 60 al aodxo
de 1a dosis inyectada) y se recupera como alfa-hidroxiMidazalam glucuroconjugade. Menos del 1% de Ia
dosis se recupera en la orina como firmaco inalterado. La vida media de eliminacién del alf:f—
hidroxiMidazalam es inferior a una hora. Si se administra Midazolam por perfusion intravenosa, su
cinética de eliminacion no es diferente a la que se produce después de una inyeccién en bolo.

Fropiedades farmacocinéticas en poblaciones especiales

Personas de edad ovanzada
En los adultos mayores de 60 afios, la vida media de eliminacién puede prolongarse hasta el cuadruple.

Nifios

La vida media de eliminacién después de la administraciép i es mas corta en los nifics de 3|a
10 afos {r?e 7 a 1,5), en comparacién con fa de los gdultgs. ferencia esta de acuerdo con un
aumento de }a clearance metabdlica en los nifos.
i N0
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Recién nacidos 3 éﬁé} 7 Q

En los recién nacides, la vida media de efiminacidn es, en promedio, de 6 a 12 horas, lo qu€
probablemente se debe a la inmadurez hepatica y a que |a clearance esta disminuida {ver Advertencias
precauciones especiales de empleo}.

Obesidad

. L, . . '
La vida meldna es superior en los pacientes obesos (5,9 horas) que en los no obesos (2,3 horas). Esto se

debe a un aumento de aproximadamente el 50% del volumen de distribucién corregido segun el pes‘o

corporal total. La ciearance no es significativamente diferente entre los pacientes obesos y [0s no obesos.
- 1

Pacientes con disfuncién hepdtico :
La vida media de eliminacién en pacientes cirréticos puede ser mas prolongada y la clearance menor en
comparacion con voluntarios sanos {ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Pacientes con disfuncién renal

la vida media de eliminacién en los pacientes con insuficiencia renal crénica es similar a la de los
voluntarios sanos.
Pacientes en estado critico
ta vida media de eliminacion de] Midazolam estd hasta seis veces mas prolongada en los pacientes en
estado critico.

Pacientes con insuficiencia cardioco

La vida media de eliminacién es mas prolongada en los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva

en compara'cit'm con los pacientes sanos (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Midazolam solo debe ser administrado por médicos experimentados, capacitados en el reconocimiento y
manejo de efectos adversos esperados, cuande se disponga de equipos de reanimacion adecuados para ia
edad y el tamafio de los pacientes, ya que la administracion intravenosa de Midazolam puede deprimir |2
contractibilidad miocardica y causar apnea.

En raras ocasiones se han producido episodios cardiorrespiratorios graves, que han consistido en
depresidn respiratoria, apnea, paro respiratoric yfo paro cardiaco. Es mas probable que estos incidentes,
que ponen en peligro la vida del paciente, se produzcan cuando la inyeccidn se administra demasmdo

rapido o si se administra una daosis alta. Los pacientes pediatricos menores de & meses son especnaimente :

vuinerables a a obstruccién de las vias respiratorias v a |la hipoventilacién; por lo tanto, el ajuste la dosis,
con pequefos incrementos, segun el efecto clinico, y la vigilancia de la saturacion de oxigeno y
frecuencia respiratoria son fundamentales.

Es imprescindible la observacion adecuada del paciente si se emplea Midazolam para la premedicacién,
ya que la sensibilidad interindividual varia y pueden producirse sintomas de sobredosis.

Debera tene'rse una precaucion especial si se administra Midazolam a pacientes de alto riesgo:
Adultos mayores de 60 afios.
Pacientes con enfermedad crénica o debilitados, por ejemplo:

Pacientes con insuficiencia respiratoria crnica.

Pacientes con insuficiencia renal crénica, disfuncion hepatica o disfuncion cardiaca.
—  Pacientes pediatricos, especiaimente los que padecen ingstabilidag cardiovascular.
Estos pacientes de alto riesgo requieren dosificaciongs mas balas {(ver Posclogia y forma de
administracion), y se les debera vigilar continuamente para ver ﬁl hay

: ]
ecoces de alteraciones de
las funciones vitales, f
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Las benzodiazepinas deberan emplearse con precaucion en {os pacientes con antecedentes de abus g
alcohol 0 drogas

Como con cualquter sustancia con propiedades depresoras de! sistema nervioso central (SNC) yfo de
relajacidn uscular debe tenerse una precaucion especial si se administra Midazolam a un paciente con
miastenia grave !

Tolerancia
Se ha comunicado cierta pérdida de la eficacia cuando se empleé Midazolam como sedacion prolongad
en las unidades de cuidados intensivos (UC).

=

Dependencia
Si se emplea Midazolam durante un tiempo prolongado en la UCI, debera tenerse en cuenta gue puede
aparecer una dependencia fisica al farmaco. El riesgo de dependencia aumenta con |a dosis y la duracién
del tratamiento.

Sintomas de abstinencia
Durante el tratamiento prolongado con Midazolam en la UCI, puede aparecer dependencia fisica. Por lo
tanto, la ﬁn:alizaeién abrupta del tratamiento se acompafara de sintomas de abstinencia, que pueden ser
fos siguientes: cefaleas, dolor muscular, ansiedad, tension, intranquilidad, confusién, irritabilidad,
insomnio de rebote, cambics de humor, alucinaciones y convulsiones. Puesto que el riesgo de 105
sintomas de abstinencia es mayor después de I3 Suspens:on abrupta del tratamiento, se recomiendh
disminuir las dosis gradualmente,

Amnesia

Midazclam causa amnesia anterdgrada (con frecuencia, este efecto es muy deseable en situacianes comy
antes de intervenciones quirirgicas y de diagnéstico, o durante las mismas), cuya duracion esté
directamente relacionada con |a dosis administrada. La amnesia prolongada puede plantear problemas en
los pacientes ambulatorios, que son programados para el alta después de la intervencién. Después de
recibir Midazolam por via parenteral, se deberd dar de aita a los pacientes del hospital o del consultorig,
solc st van acompariados de alguien que los atienda.

Reacciones paraddjicas !
Con Midazolam se ha comunicado la presentacion de reacciones paraddjicas, como agltac:on
movimientos involuntarios {incluso convulsiones tonicoclénicas y temblores musculares), hiperactividad,
hostilidad, reaccidn de rabia, agresividad, excitacidon paroxistica y ataques. Estas reacciones puedelll
producirse con dosis altas yfo si la inyeccion se administra rapidamente. La incidencia mas alta de tales
reacciones se ha descrito en los nifios y ancianos.

Eliminacion retardada del Midozolom
La eliminacién de Midazolam puede estar alterada en los pacientes que reciben compuestos que inhiben
o inducen el CYP3A4 {ver [nteraccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién).
La eliminacién de Midazolam también puede estar retrasada en los pacientes con disfuncion hepatica,
gasto cardiaco bajo v en recién nacidos (ver Propiedades farmacocinéticas).

Nifios prematuros y recién nacidos
Debido a un! mayor riesgo de apnea, se aconseja suma precaucidn al sedar a los pacientes prematures 0
aguellos que lo han sido. Se requiere una vigilancia cuidadosa de la frecuencia respiratoria y de |
saturacion de oxigenc. En |a poblacion necnatal debera evitarse la inyeccitn répida.

Los recién nacidos tienen una funcidén organica reducida o inmadura, y también son vulnerables a los
efectos respiratorios profundcs yfo prolongados del Midazolam.
En los pacientes pediatricos con inestabilidad cardiovascular se han comunicado incidentes
hemodindmicos adversos; en esta poblacion deberd evitarse la administracién intravenosa répida.
pon(;c%

por mililitre. Por ia administracién de

Midazolam B. Braun 1 mg/ml inyectable contiene 3,5 mg de
nkes a mas de 1 mmol de sodio) estd

grandes cantidades de solucién {p. ej. mas de 6,4 ml corr

i
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Informacnr.’m publicada muestra que la myecc:én de Midazolam es incompatible con inyecciones alcalind$g 57 51
tales como|a|gunas inyecciones de antibidticas y esteroides, bumetanida, furosemida, omeprazol sodlco
bicarbonatd de sodio y ticpental sodico.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y FORMAS DE INTERACCION

Interacciones farmacocinéticas

El Midazolam es metabolizado por la CYP3A4.

Los inhibidores del CYP3A4 y los inductores tienen el potencial para, respectivamente, disminuir e
mcrementar las concentraciones plasmaticas v, Posterlurmente los efectos del Midazolam, requiriéndose
en consemenma ajustes dosis.

las mteraccuones farmacocinéticas con inhibidores o inductores de CYP3A4 son més pronunciados para
Midazolam oral que para Midazolam IV, dado que |a CYP3A4 esta también presenta en el tracto gas.'croL
intestinal superior. Para fa via oral, ambos, clearance sistémico y disponibilidad se veran alterados,
mientras que para la via parenteral sélo el cambio en el clearance sistémico es afectado.

Después de una sola dosis de Midazolam intravenoso, la consecuencia en el efecto clinico maximo debido
a la inhibicién de CYP3A4 serd menor mientras que la duracién del efecto puede ser prolongada. Sih
embargo, luego de una dosis prolongada de Midazolam, tanto la magnitud como la duracion del efecto
se incremenitarén en presencia de inhibicion de CYP3A4,

No hay estudios disponibies en la modulacion de CYP3A4 en la farmacocinética del Midazolam luvego dF
la administracion intramuscular. No se conoce que Midazolam cambie la farmacocinética de otros

farmacos.

Por lo tanto se recomienda monitorear cuidadosamente los efectos clinicos y signos vitales durante ¢l
uso de Midazolam, teniendo en cuenta que pueden ser mas fuertes y durar mas [uego de la cot
administracion de un inhibidor de CYP3A4, incluso si solo se da una vez. Notablemente, [a administracion
de dosis altas o infusiones largas de Midazolam a pacientes recibiendo inhibidores potentes de CYP3A4,
por ejemplo. durante terapia intensiva, puede resuitar en efectos hipnéticos de larga duracién, retraso en

la reCuperacmn y depresidn respiratoria, requiriéndose asi ajustes de dosis.

Con respecto a fa induccidn, debe ser considerado que el proceso de induccidn necesita varios dias para
alcanzar su efecto maximo y también varios dias para disiparse. Un tratamiento a corto plazo con un
inductor (a diferencia de un tratamiento de varios dias con un inductor) se espera que resulte en una IDD
menos aparente con Midazolam.

No se conoce que Midazolam altere la farmacocinética de otras drogas.
Inhibidores de CYP3A4

Azoles, ant:fung.lcos

Ketoconazol aumento las concentraciones plasmaticas de Midazolam intravenoso en aproximadamente 3
veces. Si el Midazolam parenteral es co-administrado con el fuertemente inhibidor de CYP3A4
Ketoconazol, debe hacerse en la unidad de terapia intensiva o similar, que asegure monitoreo clinico
estrecho y tratamiento médico apropiado en caso de depresion respiratoria yfo sedacién proiongada.
Deben considerarse la dosis escalonada y el ajuste de dosis, especialmente si se administra més de una
dosis de Midazolam intravenoso. La misma recomendacion puede aplicar para otros azoles antiﬁ';ngico'
(ver mas adelante), dado que se han reportado, aunque menos, incrementos de los efectos sedativos de
Midazolam intravenoso.

El Voriconazol aumentd la exposicién (concentracion plasmatica) de Midazolam intravenoso 3 veces

mientras que su vida media de eliminacidn aumenté en aproximadamgnte 3 veces.

Ambos, Fluconazol e Itraconazol, aumentaron en 2-3 ve
Midazolam intravenoso, asociado a un incremento de 2-4 vec
de 1,5 veces para el Fluconazol.

las | corjtentraciones plasmaticas de
i e la termifial para ltraconazol

Y
2 x{t_a Muﬁo}
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El Posaconazol aumento en 2 veces la concentracidn plasmatica de Midazolam intravenoso.

Debe tenerse en cuenta que si Midazolam es administrado de manera oral, su exposicion va a ser
significativamente mayor de lo dicho anteriormente, notablemente con Ketoconazole, itraconazol fy
Variconazol.

Las ampollas de Midazolam no estdn indicadas para administracién oral.
Antibidticos macréfidos

La Eritromicina resultd en un incremento de la concentracién plasmadtica de Midazolam intravenoso de
1,6-2 veces, asociado con un incremento de 1a vida media terminal de Midazolam de 1,5-1,8 veces.

La Claritonlticina incrementd la concentracion plasmatica de Midazolam en 2,5 veces, asociado con un
incremento de la vida media terminal de Midazolam de 1,5-2 veces.

Informacion adicional para Midazolam oral

Roxitromicina: Mientras gque no hay informacién disponible sobre Roxitromicina con Midazolar
intravenoso, el leve efecto en la vida media terminal de tabletas de Midazolam oral, aumentando en u
30%, indica que los efectos de la Roxitromicina en Midazolam intravenoso pueden ser menores.

=543

Saquinavir|y otros inhibidores de ia proteasa del HIV: La administracién concomitante con inhibidores de
proteasa, puede causar un gran incremento en la concentracion de Midazolam. Tras la administracion
concomitante del potenciador de Ritonavir, Lopinavir, [a concentracién plasmatica de Midazolam
intravenoso aumento en 5,4 veces, asociado con un similar incremento en la vida media terminal,

Inhibidores.de fa proteasa del HIV

Si ef Midazolam parenteral es co-administrado con inhibidores de la proteasa del HIV, el entorno de
tratamiento debe seguir la descripcién del mencionado en la seccion para azoles antiflingicos,
Ketoconazol.

Informacion adicional para Midazolam oral

Basado en informacién para otros inhibidores de CYP3A4, se espera que |a concentracién plasmatica de
Midazolam sea significativamente mayor cuando Midazolam se administra de manera oral. Por lo tanto,
los inhibidares de proteasa no deberian ser co-administrados con Midazolam oral,

Blogueudores de fos canales de caicio.

Diltiazem: Una unica dosis de diltiazem increment6 las concentraciones plasmaticas de Midazolam

intravenoso! en aproximadamente un 25% y la vida media terminal fue prolongada en un 43%.

Informacion adicional para Midazolam oral

Verapamil/Diltiazem incrementaron la concentracién plasméatica de Midazolam intravencso en 3 y ;&
veces respectivamente. La vida media terminal de Midazolam se incrementé en 41 y 49%,
respectivamente.

Otras drogas

La Atorvastatina mostré un incremento de 1,4 veces en las concentraciones plasmaticas en Midazolam
intravenoso comparadas con el grupo control.

Informacion adicional para Midazolam oral

La Nefazodona incrementd la concentracién plasmatica de Midazolam oral en 4-6 veces con un aumento
en su vida media terminal de 1,6 veces.

E! Aprepitaﬁt, dependientemente de la dosis, aumento la concentracion plasmatica de Midazolam oral en
| vida media terminal de aproximadamente

3,3 veces luego de 80mag/dia, asociado a un incremento d

50-600%.
Inductores de CYP3A4

m ¥ '
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La Rifampicina redujo las concentraciones de plasmaticas de Midazolam intravenoso en un 60% IURg8,
de 7 dias de rifampicina 600 mg o.d. La vida media terminal disminuyé alrededor de un 50-60%.

Informacibr!l adicional para Midazolam ¢ral

La leamp||cma redujo las concentraciones de plasmdticas de Midazolam oral en un 96% en sujetos

saludables y sus efectos psicomotores se perdieron casi por completo.

CarbamazepinafFenitoina: Dosis repetidas de Carbamazepina o Fenitoina resultaron en una disminucién
en las concentracienes plasmaticas de M:dazolam oral hasta en un 90% y un acortamicnto de la wda
media terminal de un 60%.

Efavirenz: El aumento en 5 veces en la relacién del metabolito generado por CYP3A4, ot
hidroxiMidazolam, a Midazolam confirma su efecto inductor de CYP3A4.

Hierbas me;dicinales

Hierba de San Juan

La Hierba de San Juan disminuyd la concentracién plasmética de Midazolam en aproximadamente 20
40% asociado a una reduccién en la vida media terminal de alrededor de 15-17%. Dependiendo de]
extracto especifico de hierba de San Juan, el efecto inductor de CYP3A4 puede variar.

lnteraccioncs Droga-Droga farmacodinamicas. (1DD)

La co—admlnlstramon de Midazolam con otros agentes sedativosfhipnéticos y depresores del SNC,
incluyendo e|1|coho| es probable que resulte en sedacién aumentada y depresién respirateria. .
Los ejemplos incluyen derivados de opidceos (si se emplean como analgésicos, antitusivos o tratamientos
sustitutivos), los antipsicoticos, otras benzodiazepinas usadas como ansioliticos o hipnétices
barbitdricos, propofol, ketamina, etomidato; los antidepresivos sedantes, los antihistaminicos H1 y

sustancias activas antihipertensivas de accian central.

El alcohol puede potenciar de manera manifiesta el efecto sedante del Midazolam. En caso de
administracion de Midazalam, debera evitarse rigurosamente la ingesta de alcohel.

Midazolam disminuye ia concentracién alveolar minima -[CAM] de los anestésicos administrados por,
inhalacién.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y ANCIA

Mo se dispene de datos suficientes sobre el Midazolam para evaluar su inocuidad durante el embarazo!
Los estudios realizados en animales no indican un efecte teratégeno; sin embargo, se ha obsv:rvado1
fetotoxicidad, como con otras benzodiazepinas. No se dispone de informacién sobre embarazos
expuestos correspondiente a los dos primeros trimestres de embarazo.

Se ha comunicado que la administracién de dosis altas de Midazolam en el dltimo trimestre del
embarazo, durante el trabajo de parto o si se emplea como agente de induccién de la anestesia para Ia'
mtervencmn|cesérea produce reacciones adversas en la madre o en el feto (riesgo de inhalacidn en fai
madre, irregularidades en la frecuencia cardiaca del feto, hipotonia, mala succidn, hipotermia y depresion
respiratoria en el recién nacido).

Ademas, los nifies nacidos de madres que han recibido benzodiazepinas de manera crénica durante la
Ultima etapa del embarazo pueden haber desarrollado una dependencia flsica y pueden tener algin
riesgo de presentar sintomas de abstinencia en el periodo posnatal.

En consecuencia, no deberda emplearse Midazolam durante el embarazo, 2 menos que sea claramente
necesario, Es|preferible evitar su empleo para la intervencién cesj

Dekera tenelrlse en cuenta el riesgo para el recién nacido en cdso d admfnistracion de Midazolam para

cualquiert intervencion quirtrgica en la prOXImldad del térming de e ba
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Midazolam pasa en pequefas cantidades a |a teche materna. Se jebZaQ%ejar a las madres en perlody
de lactacién que interrumpan la lactancia materna durante 24 horas despues de la administracion de
Midazolam.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTHIZAR MAQUINAS

La sedacion, la amnesia, la alteracién de la atencion y la alteracion de {a funcién muscular pueden
afectar de manera adversa a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Antes de recibir Midazolam,
debera advlertlrse al paciente que no conduzea un vehiculo ni utilice una maquina hasta que se haya
recuperado -completamente. El médico deberd decidir cuando estas actividades se pueden reanudar. Se

recomienda que el paciente esté acompafiado cuando vuelva a casa después del alta.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas estan clasificadas de acuerdo a su frecuencia segiin la siguiente convencion:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100)

Raras (>1[10000 a <1/1000)

Muy raras (£1/10000)

Desconocndés (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Se han comunicado las siguientes reacciones adversas (frecuencia desconocida) cuando se inyecta
Midazolam:

Trastornos del sistema inmunoldgico

Reacciones _de hipersensibilidad__generalizada: reacciones cutdneas, reacciones cardiovasculares,
broncoespasmo, shock anafilactico, angioedema.

Trastornos psiguidtricos

Canfusion, e!stado de drimo eufodrico, alucinaciones.

Se ha comunicado la presentacion de reacciones paraddjicas, como agitacion, hostitidad, rabia;
agresividad y excitacion, especialtmente en nifios y ancianos.

Trastornos def sistema nervioso

Sedacion (prolongada y postoperatoria), disminucidn de la alerta, somnolencia, cefalea, mareos, ataxta
amnesia anterograda, cuya duracion esta relacionada directamente con la dosis administrada. La anrnm:sua|
anterégrada puede continuar presente al final de la intervencion y, en casos aislados, se ha descrito

amnesia proiongada.
Las convulsiones se han comunicado con mayor frecuencta en los nifios prematuros y en los recién
nacidos.

. | . r .
Convulsiones por supresion abrupta del medicamento.

Movimientos involuntarios (incluso convulsiones tonicaclénicas y temblores musculares) e hiperactividad;
especialmente en nifios y ancianos.

Trastornos cardiacos
Paro cardiaco, bradicardia.

Trastornos vasculares D
Pagina 13 de 17|
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Hipotension, vasodilatacion, tromboflebitis, trombosis.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Depresion respiratoria, apnea, paro respiratorio, disnea, laringoespasmo, hipo.

Trastornos gastrointestinales
Nauseas, vomitos, estrefiimiento, sequedad de boca.

Trastornos de /a picl y del tefido subcutineo
Erupciodn, urticaria, prurito.

Condiciones del fugar de administracion
Fatiga, eritema y dolor en el lugar de inyeccién.

Dependencia: El uso del Midazolam, incluso en dosis terapéuticas, puede conducir al desarrolio de la
dependencia fisica. Después de una prolongada administracién intravenosa, suspensién, espccialment'le
una discontinuacién abrupta del producto, puede ir acompafada de sintomas de abstinencia, incluyendr')
convulsiones (Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Se han reportado casos de abuso.

Han ocurml:lo graves eventos adversos cardiorespiraterios. Las amenaza de vida por mc:dentes
respiratorios, cardiacos y vasculares son mas propensas a ocurrir en adultos mayores de 60 afios de edaq
y en las p'ersonas con insuficiencia respiratoria preexistente o deterioro de la funcion cardiaca,
partlcularmente cuando se administra demasiado répido o cuando se administra una dosis alta (Ver

Advertencias y precauciones especiales de empleo).

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los datos en los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segln los
estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccidn.

INCOM PATIEIL[DADES

Midazolam II3 Braun puede ser incompatible con preparaciones parenterales alcalinas, incluidas las
soluciones para nutricion parenteral con un pH alcalino.

Midazolam no debe mezclarse con soluciones que contienen bicarbonato u otras soluciones alcalinas

. P - ars - . - - - wp ape Nl a ]
aminoglucdsidos, amoxicilina, aminofilina, fosfatos o fenotiazinas, a causa de incompatibilidad quimica y
la aparicidn de precipitacion.

Este producto farmacéutico ho debe diluirse en soluciones de dextrano.

No debe diluirse en otras soluciones distintas a las mencionadas en la seccién Precauciones especiales de
eliminacidn y otras manipulaciones.

En lo bibliogrofia se ha comunicado la incompatibilidad de las preperaciones de Midazolam con
preparaciones inyectables de los siguientes medicomentos:

Acic!liovir Acetato de flecainida Canrenoato de potasio
Albimina Fluorouracilo Clorhidrato de ranitidina
Alteplasa {activador del Acido folico Hidroxicortisona-21-

hidrogenosuccinato de
_sodio

Amoxicilina sddica Foscarnet sodi mwactam sédico [
' DdmisgA e

plasmindgeno humano)
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Acetazolamida sédica
Bumetanida

Dexametasona-21-
dihidrogenofosfato

Diazepam
Dimenhidrinato
Me{otrexato disédico
Eno!ximona

Edisilato de proclorperazina

Furosemida sod|ca
imipenem

Mezlocilina sodica

Omeprazo! sédico
Fenobarbitona sodica
Fenitoina sodica
Enantato de perfenazina

Naftilina sddica

B. Braun Medical S.A,
J.E. Uriburu 663
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Teofilina
Tlopental sodico

Trimetoprim /
sulfametoxazol

Trometamol
Urocinasa
Flucloxacilina sédica
Pentobarbital sodico

Ceftazidima

Clorhidrato de clonidina

SOBREDOSIS

Sintomas

Los sintomas de sobredosis son sobre todo uma intensificacibn de los efectos farmacolog:cos:
somnolencia, ataxia, disartria, nistagmo, confusién mental, letarge y relajacidn muscular, o excitacion
paraddjica. Unos sintomas mas graves serian arreflexia, hipotension, depresnbn cardiorrespiratoria, apnea
¥ coma.

Tratamiento

En la mayoria de los casos, sblo se requigre |a vigilancia de las constantes vitales. En el tratamiento de |z
sobredosis, en la unidad de cuidados intensivos, debera prestarse atencién especial a las funcuone=
respiratoria |y cardiovascular. El flumazenito, un antagonista de las benzodiazepinas, estd indicado er!
€aso de intoxicacién grave, acompafiada de coma o depresion respiratoria. Debera tenerse precaucion en
el empleo de flumazenilo en caso de sobredosis con varios medicamentos y en los pacientes con epﬂepsna
que ya se han tratade con benzodiazepinas. El flumazenilo no deberd emplearse en los pacientes tratados
con medicamentos antidepresivos triciclicos o con medicamentos epileptdgenos, ni en los pacientes con
anomalias electrocardiogréficas (ECG) {prolongacion del QRS o QT).

Ante [a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia.

5

CENTRO DE INTOXICACIONES:
* Atencién especializada para nifios en Capital Federal: Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez (011) 4962-
2247 [ 6666

* Atencidn especializada para adultos en Capital Federal: Hospital Fernandez: (011) 4801-5555

* Hospital Alejandro Posadas. (011) 4654-6648 0 4658-7777

PERIODO_DE VAUDEZ

Periodo de validez del medicamento envasado para la venta

Ampollas de ividrio: 3 afios
Ampollas de polietileno: 2 afios
Botellas de polietilenc: 3 afios

Perivdo de validez después de Iz dilucion seqin fas inst, ce.-b;rcs

KT Mulo
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B. Braun Medical S.A.

J.E. Uribunr 663

(C1027AAM) Buenos Alres-Argentina
Tel.fFax: (54223)464-23937

e-mail: damian.peralta@bbraun.g

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a temperatura ambigy
durante tres dias a 5 °C.

. BIBRAUN

shAxNG EXPERTISE

.___....._......‘S
OF gut®

Desde un punto de vista microbioldgico, (as diluciones deberan emplearse inmediatamente después de st
preparacion. 5i no se emplean inmediatamente, los tiempos de conservacién en uso y ias condiciones
antes del empleo son responsabilidad del usuario y, normalmente, no serfan mas prolongadas de 24 horas
a una temperatura de 2 a 8 °C, a menos que la dilucién se haya producido en condiciones aseptica's

cantroladas| y validadas.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CON ERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar los envases en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

| .
PRECAUCIONES ESPECIALES DE FLIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES

E} producto'se suministra en envases de una dosis Unica. E contenida sin usar de ampolfas abiertas debe
eliminarse inmediatamente.

Séle wtilizar si la solucion es transparente, incolora y libre de particulas visibles.

Midazolam B. Braun puede diluirse en solucion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,2 %), solucidn de glucosa
al 5%, solucién de Ringer y solucién de Hartmann, hasta una concentracion resultante de 15 mg de

Midazolam ;'Jor 100 a 1000 ml de sclucion de perfusion.

|
PRESENTACIONES

Midazolam B. Braun 1 me/m{
- Caja de 10 Ampollas de Vidrio x 5 ml
- Caja de 4 Ampollas de Polietileno x 5 ml
- Caja de 10 Ampollas de Polietileno x 5 ml
- Caja de 20 Ampollas de Polietileno x 5 ml
- Caja de 10 Botellas de Pclietileno x 50 ml
- (Caja de 10 Botellas de Polietileno x 100 ml

Midazolam B. Braun 5 mg/mi
- Caja de 10 Ampollas de Vidriox Tml - -
- Caja de 10 Ampollas de Vidrio x 3 ml
- Caja de & Ampollas de Vidrio x 10 ml
- Caja de 10 Ampollas de Vidrio x 10 mi
- Caja.de 4 Ampollas de Polietileno x 10 m|
- (aja de 10 Ampollas de Polietileno x 10 mi
- Cajade 20 Ampollas de Polietileno x 10 ml

MANTENGA: ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
|

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N*

Fabricante:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Alemania.

ugar de produccion: Daniian Pargita Muio
0 DIRECTOR TECNICO
1 PREGENTANTE LEGAL
B BRAUN MEDICAL S-A.

M.P.; 18,
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Mistelweg 2
12357 Berlin
Alemania

Importado por:

B. BRAUN|MEDICAL S.A.

JE Uriburui 663 Piso 6° (CA.B.A)

Director Técnico: Mariano Peralta — Farmacéutico

Fecha ﬁitimla revision:

Tel/Fax: (54223)4

8. Braun McdrcaJ S.A

e-mazil: damian.peraltagdbbrfiin.gh

EPRESENTAN LEG&L
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