
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-14839667-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-14839667-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ZEMURON / 
BROMURO DE ROCURONIO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / BROMURO 
DE ROCURONIO 10 mg / ml; aprobada por Certificado Nº 45.532.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ZEMURON / BROMURO DE ROCURONIO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN 



INYECTABLE / BROMURO DE ROCURONIO 10 mg / ml; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los 
documentos IF-2020-19654407-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-19654472-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-
19654371-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-19654324-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-19654215-APN-
DERM#ANMAT y IF-2020-19654262-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2020-19654542-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-
2020-19654602-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 45.532, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2020-14839667-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ZEMURONO

Bromuro de rocuronio 10 mgrml

Solución ¡nyectable para administración intravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada viauampolla de 5 ml contiene: Bromuro da rocuron¡o 50 mg. Exc¡pientas: Acebto de sodio; Cloruro de sodio;

Ac¡do acético hasta pH=4, Agua para inyecc¡ón hasta 5 ml.

Agente paralizante

PosoLociA Y FoRMA 0E ADM|NlsTRAclÓN: ver pmspecto adjunto

PRESENTACIONES

Contiene 10 y 12 v¡ales de 5 ml con 50 mg de bromuro de rocuronio.

Contiene 10 y 12 ampollas de 5 ml con 50 mg de bromuro de rocuron¡o

CONDICIONES DE CON§ERVACION Y ALMACENAMIENTO

Zemuron debe conservarse en la heladora snh€ 2'C y 8'C. Zemuron puede conservarse fuera de la heladera a una

temperatura de hasta 30'C durante 12 senanas como rnáx¡mo. Una vez fuera de la helad€ra no debe volverse a

conse¡var en frio.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉOICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Fabricado por S¡egfri€d Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789, Hameln - Alemania.

INDUSTRIA ALEMANA

lmportado y cornerc¡al¡zado en Argent¡na por:MSD Argentina S.R.L. Cazadoros deCoquimbo 2841/57 p¡so4, Munro

(B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenos A¡res. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

D¡rectora Técnica: Cr¡stina B. Wieg€, Farrnacéutica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeio dé Salud.

Certifcado N'45.532

ArgentirES.R.t, -

EXP

LOT

MSD ArScntina S.R.L. G Contlderclal

$ mso
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ZE i¿lURONO

Bromuro de rocuronio 10 mgrml

Solución inyectable pan administración intravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada v¡aUampolla de 10 mlconliene: Bromuro de rocuronio 100 mg. Excipientes: Acetato de sod¡o;Cloruro de sodio;

Ácido acéüco hasta pH=4, Agua para ¡nyección hash '10 ml.

Agente paralizante

POS0LOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES

Contiene 10 vialos de 10 ml con 100 mg de bromuro de rocuronio.

Cmtiene 10 ampollas de 10 ml con 
,l00 

mg de bromuro de rocuronio.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAI¡tlENT0

Zemuron debe conservaÍse en la heladera enlre 2"C y 8'C. Zemuron puede conselane fuem de la heladem a una

temperatura de hasta 30'C durante 12 semanas como máx¡mo. Una vez fuera de la heladera no debe volverse a

conservaren fr¡o.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA,

lmporhdo y comercializado en Argentina por: ¡íSD Argenüna S.RL. Cazadores d€ Coqu¡mbo 2841/57 piso 4, Munro

(8160548), Vicénte López, Prov. de Buenos A¡res. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

D¡rectora Tecn¡ca: Cristina B. W¡ege, Farmacéutica.

Espocial¡dad med¡c¡nal autorizada porel l\4inisterio de Salud

Cerlificado N' 45.532

$ mso

I

EXP

LOT

IVISD Ar8cntiná S.R.L. G Confldsñclál
D Artentina S.R.L

Fabricado por: Siegfr¡sd Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789, Hameln -Alennnia.

INDUSTRIA ALEMANA

I
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO $ mso
ZEMURONO

Bromuro ds rocuro¡¡o 10 mgrml

Solución inyechble para administración inlravenosa

VENfA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada üal de 2,5 ml contiene: Bromuro de rocuronio 25 mg. Excipientes: Acetato de sodiol Cloruro de sodio; Ácido

acélico hash pH=4, Agua pan inyección hasb 2,5 ml.

Agente paral¡zante

PoSOLoGiA Y FoRMA DE ADMINISTRACIÓN:Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

Conüene 10 viales de 2,5 ml con 25 mg de bromuro de mcuronio.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Zemuron debe conservase en la heladera entre 2'C y 8'C. Zemuron puede conservarse fuera de la heladera a una

temp€rafum de hasta 30"C durante '12 semanas como máximo. Una vez fuera de la heladera no debe volverse a

conservar en frio.

ESTE MEOICAIT,IENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Fabdcado por: Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789, Hameln -Alennnia

INDUSTRIA ALEMANA

lmportado y comercial¡zado en Argentina por: l|rlSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro

(B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. T€1.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, tarmacéutica.

Especial¡dad medic¡nal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N'45.532

o tin.¡ S.R,t,

EXP

LOf

MSD Arg€ntin¡ S.R.L c Co?rfldenclal

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE tO§ NIÑOS,
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO $ mso

V¡al/ampolla de 10 mlcon 100 mg de bromuro de rocuronio.

INDUSTRIA ALEMANA

Agente paralizante

EXP,:

LOT,:

ZEMURONO

Bromuro de rocuronio 10 mg/ml

Solución inyectable - Via ¡ntravenosa

Apoder¡do
MSD ArFntin¿ 5.R.1. G Coñldeñclal IF-2020-15348129-APN-DGA#ANMAT

Página 143 de 173



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-14839667 ROT PRIM 100mg

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.30 19:10:51 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.30 19:10:51 -03:00 
 



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO Q mso

Vial de 2,5 ml con 25 mg de bromuro de rocuronio.

INDU§TRIA ALEI\¡ANA

Agente paralizante

EXP.:

LOT.:

EMURONO

Bromuro de rocuronio 10 mglml

Solución inyectable - Via inbavenosa

MS0 Argentina S.R.L. c Conrldo.¡clal
MSO

I
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PROYECTO DE ROTULO PR¡MARIO S mso
ZEMURONO

Bromuro de rocuron¡o '10 mglml

Solución inyechble - Via intravenosa

Viayampolla de5 mlcon 50 mg de bromurod€ rocuronio.

INDUSTRIA ALEMANA

Agente paralizante

EXP

LOT,:

Balonas

lvlSDArteñtin¿ 5.R.1. c Contldcñclal fé.n¡co
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PROYECTO DE PROSPECTO S mso

tNFoRMACtóN PARA EL PRESCRtPToR

ZEtr/IURON

Bromuro do rocuronio - l0 mg/ml

Solución inyectable para administración intravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

coMPostctóN

Cada vial de 2,5 ml contiene: B¡omuro de ¡ocuronio 25 mg. Excipientes: Acetato de sodio 5 mg; Cloruro de sodio 8,25 nrg; Acido acét¡co hasta

pH 4 'l$25 mg: Agua para ¡nyecc¡ón hasta 2,5 ml

Cada vial/ampolla de 5 ml contiene: Bromuro de rocuronio 50 m9. Excipientes: Acetato de sodio 10 mg, Cloruro de sodio 16,5 mg, Ácido

acético hasta pH 4 30-50 mg; Agua para inyección hasta 5 ml

Cada vial/ampolla de 10 mt contiene: Bromuro de rocuronio 100 mg. Exc¡pientes: Acetato de sodio 20 nE; Cloruro de sod¡o 33 mg; Ac¡do

acetico hasta pH 4 60-100 mg; Agua para inyección hasta 10 ml.

ACCIÓN TERAPEUTICA

ZEIUURON (bromuro de rocuronio) es un agente bloqueante neuromuscular no despolarizante. [¡iorrelajantes, agentes de acc¡ón periférica.

Codigo ATC: ¡i103AC09.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

ZEMURON está indicado en adultos y pac¡entes ped¡átricos (desde recién nacidos a tórmino hasta adolescentes [de 0 hasta 18 años]) corno

coadyuvante de la anestes¡a general para facilitar la intubación traqueal durante la inducción rutinaia, y para conseguir la relajación de la

musculatura esquelética en cirugia. En adultos, ZEMURoN tambián está ind¡cado para facilitar la intubación traqueal durante la inducción de

secuencia rápida y como coadyuvante en la un¡dad de cuidados intensivos (UCl) para facilitar la intubación y la ventilación mecánica.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades f armacodinámicas

lilecanlsmo de acción

ZEMURON (bromuro de rocuronio) es un agente bloqueante neuromuscular no despolarizante de acción intermedia y con un comienzo de

acción rápido, que presenta todas las acciones farmacológicas caracteristicas de esta clase de fármacos (curariforme). Actúa compitiendo por

los receptores col¡nérgicos nicotinicos de la placa motora terminal. Esta acción se antagoniza por los inhibidores de la aceülcol¡nesterasa como

la neostigmina, edrofon¡o y p¡ridostigmina

Ef ectos farmacodinámicos

Balon

MSD Argent¡n¡ S.R.L G Confidencial
IISD ARGEN] INA SRtl./
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PROYECTO DE PROSPECTO $ mso
La EDeo (dosis requerida para producir una depresión del 900/6de la hansmisión neuromuscular del pulgar a la eslimulación del nervio cub¡tal) en

anestesia intravenosa es aproximadamente ds 0,3 mg.kgi de bromuro de rocuronio. La EDe5 en lactantes es más baja que en adrltos y niños

(0,25i 0,35 y 0,40 mg¡(g, resp€ctivafiEnte).

La duración clinica (duración hasta la recuporac¡ón espontánea d€l 25% do la t¡ansmisión neuromuscular) con 0,6 mg/kg de bromuro de

rocuron¡o es de 30-40 minutos. La duración tota¡ (üenpo hasta la recuperación espontánea del 90% de la transmis¡ón neuromuscular) es de 50

m¡nutos. El tjempo medio de Ia recuperación espontánea del 25% al 75% de la transmisión neuromuscular (indice de recuperación) después de

una dosis en bolo de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuronlo es de 14 minutos. Con dosis más bdas d€ 0,$0,45 mgikg de bromuro de rocuronio ('l-

1 % x EDm), el inicio de la acción es más lento y la duración de la acción es más corta. Con dos¡s altas de 2 rng.kgr, la duración clinica es de

110 minutos.

lntubación durante la anestesia de rutina

Durante los 60 segundos tras la administración inbavenosa de una dosis de 0,6 rng/kg do bromum de rocuronio (2 x EDeo bajo anestesia

intravenosa), se pueden obtener condiciones de intubación adecuadas en casi todos los pacientes, de los que en el 80% las condic¡ones de

intubación se aprecian como excelentes. La parális¡s muscular generallzada adecuada para cualquier tjpo de procedimiento se establece en 2

m¡nutos. Tras la administración de 0,45 mg/kg de bromuro do rocuronio, se obtienen condiciones de intubación aceptables a los 90 segundos.

lnducción de socuenc¡a ráoida

Durante la ¡nducción de secuencia Épida de la anestesia con propofol o con lentan¡lo/tiopental, se alcanzan unas condic¡ones adeouadas para

la intubación en 60 segundos en el 93% y el 96% de los pacientes, rsspectivamente, has una dos¡s de 1,0 nq/kg de bromuro de rocuronio. En el

70% de los casos, las condiciones de infubac¡ón fueron €xcelentes La duración clínica de esta dosis se aproxima a t hora, mornenlo en el cual

el bloqueo neuromuscular puede ser revertido con toda seguridad. Tras una dosis de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuron¡o, se alcanzan unas

condciones do intubac¡ón adecuadas en 60 segundos en el 8l % y 75% de los pac¡entes duranle la inducción de secuoncia rápida con propofol

o fentan¡ldt¡opental, respectivamente.

Poblacion pediátrica

El t¡empo d6 inic¡o promedio en lactantes y n¡ños a la dosis de intubación de 0,6 mg/kg es ligeramente más corto que en adultos. La

comparación entre los dferentes grupos d€ edad p€diáhica muestra que el üer,po d6 inicio prornedio 6n recién nacidos y adolescentes (1

minuto) es ligeramente más largo que en lactantes de enhe 28 dias y 2 meses, ambos inclusive, lactantes de entre 3 meses y 23 meses, ambos

inclusive, y niños (de 2 a 11 años) (0,4, 0,6 y 0,8 minutos, respectivamente). La duración de la relajac¡ón y el tieÍpo do recuperación tienden a

ser más cortos en niños, en comparac¡ón con lactantes y adultos. La comparación entre los grupos de edad pediátrica demostró que 6l tienpo

medio de reaparición de T3 se polongáa en recién nacidos y lactantes de enhe 28 días y 2 neses, ambos inclusive (56,7 y @,7 minutos,

respectivamente) en relación a láctantes de entre 3 meses y 23 mesos, ambos inclusive, niños y adolescent€s (45,4; ,6 y 42,9 minutos,

respectivamente)

Tiempo de ¡nicio promedio (DS) y duración clinica despuás de una dos¡s de ¡ntubación inicial' de 0,6 mg/kg ds rocuroni durante la anestesia de

mantenimiento con sevoflurano/oxido n¡troso e isoflurano/óxido n¡troso en pacientes pediátricos (grupo PPli

Balonás

fécnico
AI

(

lose Neron€
Apoderado

MSD Artentiná S.R.L G Gonfldenc¡al
l¡,'lSD ARGE¡iTi¡ I

I

I 
Af uiÉrrA!! 

I
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PROYECTO DE PROSPECTO $ mso

Tiempo hasta el bloqueo máximo"

(min)

Tiempo hasta la reaparición del T3*

(min)

Recién nacidos (0-27 dias)

n=10

0,e8 (0,62) 56,69 (37,04)

n=9

Lactantes de enhe 28 días y 2

meses, ambos ¡nclusive

n=11

0,44 (0,19)

n=10

60,71 (16,52)

Lactantes de ontre 3 meses y 23

meses, ambos inclusive

n=28

0,59 (0,27) 45,46 (12,94)

n=27

N¡ños (2-11 años)

n=34

0,84 (0,29) 37,58 (11,82)

0,98 (0,38)

' Dosis de rocuronjo adm¡n¡strada en 5 segundos.

'* calculado desde elfinal de la adm¡nis[ación de la dosis de intubación de rocuronio

Poblaciones especiales

La duración de acc¡ón de las dos¡s de manten¡m¡ento de 0,15 mgikg de bromuro de rocuron¡o puede ser algo más larga bajo anostes¡a con

enflurano e isoflurano en pacientes geriátr¡cos y en pacientes con insuficienc¡a hepaüca y/o renal (aprox¡madamente 20 m¡nutos), que fr€nte a

pacientes sin deterioro de las funciones del órgano excretor bajo anestesia inlravenosa (aproximadarnent€ 13 minutos) (ver Posologia y forma

de adminisbación). No se han observado efectos acumulativos (aumento progresivo de la duración de la acc¡ón) con dos¡s de manten¡m¡ento

ropet¡t¡vas en el nivel recomendado.

Unidad de cuidados intensivos

Tras la infusión conlinua en la Unidad de Cuidados lntensivos, el liempo de recuperac¡ón de la relación del ten de cuatro a 0,7 d€pende de la

profundidad de bloqueo al final de la ¡nfusión. Tras una infusión continua de 20 horas o más, el tieÍpo medio (intervalo) €nhe la aparición de la

segunda raspuesta al tren de cuato y la recuperación de la relación del tren de cuatro a 0,7 es aproximadamente de '1,5 (1-5) horas en

pacientss que no presentan fallo multiorgánico y de 4 (1-25) horas en pacientes que presentan fallo multiorgán¡ca.

Ciruqia cardiovascular

En pacientes que deben someterse a cirugia cardiovascular, las alteraciones cardiovasculares más comunes durante el ¡enzo del bloqueo

máximo, bas una dos¡s de ZEMURON 0,6-0,9 mg/kg, son un aumento ligero y clin¡carn€nte insignificante de la

9% y un incremento de la presión €rterial media de hasta el 16% respecto a los valores de control.

aca de hasta el

Apoderedo
MSD Argent¡na S.R.L

le dro B¿lonas

G Conl¡dencial

I

Adolescentes (12-17 años)

n=31

42,90 (15,83)

n=30
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PROYECTO DE PROSPECTO

Reversión de la ión muscular

La acción del rocuronio puede ser antagon¡zada con sugammadex o con inhibidores de la acetilcolinesterasa, tales como neostigmina,

pir¡dostigmina o edrofonio. EI sugammadex puede adminiskarse pam la reversión de rutina o para la reversión inmediata. Los ¡nhibidores d€ la

acetjlcol¡nesterasa se adminislran en la reapar¡ción de la segunda respuesta (Td o a los primeros signos de recuperación clínica.

Propiedades f ¡rmcocináticas

Tras la administración inhavenosa de una dosis en bolo de bromuro de rocuronio, la concentración plasmática sigue tres fases exponBnciales.

En adultos normales, el prom€dio (intervalo de confianza del 95%) de la vida media de el¡minac¡ón €s de 73 (66-80) m¡nutos, el volumen

aparente de distribución en el equilibrio es 203 (193-2'14) ml/kg y el cleárance plasmálico es 3,7 (3,5-3,9) mlftg/min.

El rocuronio se excreta en or¡na y bilis. La excreción urinaria se aproxima al 40% a las 12-24 horas. Tras la inyecc¡ón de una dosis de bromuro

de rocuronio marcádo con radioisótopo, la excreción media es del 47% en orina y del 43% en heces despuós de 9 dias. Aproximadamente el

50% se recupera en su forma inalterada.

Población pediátrica

La farmacoc¡nét¡c€ del bromuro de rocuronio en pacientes pediáhicos (n=146) con edades comprendidas entre los 0 y los 17 años fue evaluada

mediante un análisis poblacional de los datos farmacocinéticos combinados procedentes de dos ensayos clinicos en los que la anestesia era

inducida por sevoflurano y mantenida con isoflurano/óxido nitroso. Todos los parámetros farmacocinéticos demostraron ser l¡nealmente

proporcionales al peso de los niños, ilustrado por un similar aclaramiento (l.hr.kgi). El volumen de distdbución (l.kgr) y la semivida de

ellminación (h) disminuyen con la edad (años). Los parámetros farmacocinéticos según los grupos de edad sa resumen a continuación:

Parárnetros farmacocinéticos estimados (promedio JDSI) de bromuro de rocuronio en pacientes pediátricos durante la ¡nducción de la anestesia

con óxido nihoso y sevoflurano y mantenimiento de la anestesia con isoflurano/óxido nitroso

Poblaciones especiales

$ mso

dro Balona
Director T

Parámetros farnncocinéticos

Recién nacidos
a tármino

(0-27 dias)

Lactantes de
entre

3 y 23 rneses,

ambos
inclusive

Niños
(2-11 años)

Lactantes de
entre 28 dias y

2 meses,

ambos
inclusive

Adolescentes
(12-'17 años)

CL (l.hrlkgr1) 0,31 (0.07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)

Volumen de Distribuc¡ón(14(g) 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)

t'/" p (hl 1,1 (0,2) 0,e (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

Apoderado
MSD Argentina S.R.t, G Conl¡denclal M¡DAr8! tina 5-&L

I

I

Rango de edad de los pacientes
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En estudios controlados, el clearance plasmático €n pac¡entes g€riátricos y en pacientes con insuficienc¡a renal se redujo, sin que alcanzase no

obstanle en la mayoría de los estudios, niveles estadisticos signif¡caüvos. En pacientes con insul¡c¡encia hepática, la sem¡v¡da de elim¡nación

media se prolonga 30 minutos y el clearance plasmát¡co medio se reduce'1 ml/kg/min (ver Posologia y forma de administración).

Unidad de cuidados intensivos

Cuando se adminisba en infusión cont¡nua para facilitar la ventjlación mecán¡ca duranto 20 horas o más, el promedio de la v¡da media de

eliminación y el volumen aparente de distibución en estado de equilibr¡o (pmmedio) aumenta. En los estudios clín¡cos conholados, se obserya

una gran variabil¡dad enfe pacientes, según la naturaleza e importancia del tallo multiorgánico y las caract€risticas de los pacientes. En

pacientes con fallo multiorgán¡co se observó una vidá media de eliminación promedio (+SD) de 21,5 (i3,3) horas, un volumen aparente de

distribución en estado de equilibrio de 1,5 (40,8) l/kg y un clearance plasmálico de 2,'l (i0,8) mutg/min.

Datos dc segu dad preclinica

Solamonte se observaron efectos en estudios no clÍnicos bajo exposiciones que superan sufcientemente la exposición m¿lxima en humanos, lo

que indica que la relevancia en la práctica clinica es limitada.

No existe un modelo animal adecuado que mimetice la situación clínica de un pac¡ente en UCl, que normalmente suele ser extrernadamente

compleja. Por lo tanto, la seguridad de ZEMURON ulilizado para facil¡tar la vent¡lación mecán¡ca en la Unidad de Cuidados lntensivos se basa

principalmente en los resultados obtenidos en estud¡os clin¡cos.

POSOLOG¡A Y FORITA DE ADMINISTRACIÓN

Posolooía

Al igual que otros agentes bloqueantes neuromusculares, ZEMURON sólo deb€ ser admin¡strádo por o ba.io la supervisión de májicos experlos,

fam¡l¡arizados con la acción y el uso de estos rnedicanEnlos.

Al igual que con los demás ageltes bloqumntos neuromusculares, las dosis de ZEMURON deben indiüdualizame para cada paciente. Para

definir la dosificación deben tenerse en cuenta: nÉtodo d6 anestásico a utllizar, duraoión prevista de la intervención quirurgica, método de

sedación a utilizar y duración prevista de la venlilación mecánica, la posible interacción con otros med¡camentos admin¡strados

concomitantemente, asi como el estado del pac¡onte. Se recomienda el enpleo de una tácnica de monitorización neuromuscular adecuada para

evalmr elbloqueo neuromuscular y su recuperación.

Los anestésicos de inhalación potencian los efectos de bloqueo neuromuscular de ZEIVURoN. Sin embargo, esta potenciac¡ón resulta

clínicamente relevante en el transcurso de la anestesia, cuando los fármacos volátiles alcanzan las concenbaciones tisulares requeridas para

dicha interacción. En consecuencia d€ben realizarse los ajustes con ZEMtIRON, administrando dosis de rnanten¡miento inferiores en intervalos

menos fr€cuentes o uül¡zando índices de infusión inferiores de ZEMURON durante las intervenc¡ones de larga

bajo anestesia por ¡nhalación (ver lnteracción con otros productos medicinales y otras formas de interacción).

durac¡ón ( ores a I hora)

En pacientes adultos las siguientes recomendaciones de dosiflcación pued€n seNir como pauta ln n traqueal y la

relajac¡ón muscular en procsdimientos qu¡rurg¡cos de corta a larga duración, asi como para su uso en

S

/^, B¿

rector Téc

¡rg¿¡tjn¡J.¡.L
Ntsil Aliúi

lose Nerone
Apoderado

MSD ArSentina 5,R.L G Confidencial

intens¡vos.
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lntcrvcncioncs quhúrg¡car

lnfubación taqueal

La dosis de intubación estándar en anestesia es de 0,6 mglkg de bromuro de rocuron¡o, la cual proporciona condic¡ones do intubación

adecuadas en casi todos los pac¡entes en 60 segundos. Se recomienda una dosis de 1,0 mg/kg de bromuro de rocuronio para facilitar las

condic¡ones de intubación traqueal en inducción de secuencia ráp¡da, la cual proporciona condiciones de intubación adecuadas en casi todos los

pacientes an 60 segundos. Si ss adm¡nista una dosis de 0,6 mgftg de bromuro de rocuronio en inducción de secuenda ráp¡da sa recomienda

jntubar al paciente 90 segundos dospués de la administración de bromuro de rocuronio.

Para el uso del bromuro de rocuronio en inducción d€ secuencia rápida en pac¡entes somelidas a cesárea, ver Erúarazo y Lactancia.

Dosls a/tas

En caso d€ haber alguna ruón para elegir dosis altas en determinados pac¡entes, s€ indica que se han utilizado dos¡s in¡ciales de hasta 2

rnglkg de bromuro de rocuronio en intervenciones quinrrgicas, sin que se hayan observado efeclos cardiovasculares adversos.

El uso de estas dosis altas de bromuro de rocuronio disminuye el tieÍpo ds ¡nic¡o de acción y aum€nta la duración de acción (ver Prop¡edades

Farmacodinámicas).

Dosis de manteniniento

La dosis d€ mantenimiento recomendada de ZEMURON es de 0,15 mg/kg de bromuro de rocurorio; en el caso de utilizac¡ón prolongada de

anestésicos voláüles la dosis debe reducirse a 0,0710,1 ñE/kg de bromuro de rocuronio. Las dosis de mantenimiento deben admin¡strarse

preferentemente cuando la transrnisión neuromuscular alcance el 250,6 de recuperación, o cuando aparezcan 2 a 3 respuestas a la estimulac¡ón

en tren de cuatro.

Inlus¡ón continua

Si se a*nin¡stra ZEMURON por ¡nfus¡ón continua, se recomienda adminishar una dosis de carga de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuronio y

cuando el bloqueo neuromuscular comience a recuperarse, iniciar la administración por infusión, La velocidad de infusión deberá ajustarse para

mantener la respuesta do la transmisión neuromuscular al 10% de la altura de la respuesta control o para mantener 1 a 2 respusstas a la

estimulación en tren de cuatro. En adultos, el indice de infusión requerido para mantener el bloqueo neuromuscular a este nivel se situa entre

0,3-0,6 rng/kgnr bajo anestesia intravenosa y enfe 0,$0,4 mg/kg/h bajo anestes¡a inhalatoria. Se recomienda la monitorización conlinua del

bloqueo neuomuscular, dado que las veloc¡dades de pelusión roqueddas varian de un paciente a otro y con el método anestés¡co utiliza do.

(28 días-23 meses, a[üos inclusive), niños (2-11 años, ambos inclusive) y adolescentes (12-17 años, ambos inclusivé

adullos.

es sim¡lar a la de los

,osé Nerone

MSD Argentina S. R. t.

Balonas

c Conl¡denc¡al A¡Bentinaá&t --. -- 
I

Población pediátríca

La dosis recomendada para intubac¡ón en la anestesia de rutina y Ia dosis de mantenimiento en recién nacidos a términof$€./ dÍas), lactantes

I

': , :,,
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Sin embaryo, la duráción d€ la acc¡ón de la dosis única de intubación será más larga en recién nac¡dos y lactantos que en niños (ver

Propiedad€s farmacodinámicas).

En infusión contjnua en pediatría, las velocidades de infusión son s¡milares a las de los adultos, sxcepto en los niños (2-'11 años). En n¡ños de

entre 2 y 11 años, ambos inclusive, podrían sor necesarias velocidades de infusión más altas.

De este modo, en niños (2-11 años), se recomiendan las mismas velocidades iniciales de ¡nfusión ¡ que para los adultos, y lu€go deben

ajustarse para rnantener la respuesta de la transmisión neuromuscular al 100i6 de la altura de la respuesta conbol o para mantener '1 ó 2

respuestas a la estlmulac¡ón en tren de cuatro durante la intervención.

La experiencia con bromuro de rocuron¡o €n la inducción de secuencia rápida en pacientes pediátr¡cos es limitada. Por ello, no se recomienda el

uso de bromu¡o de rocuronio para facilitar las condiciones de intubación durante la inducción de secuencia nápida en pacientes pediátricos.

fus¡ñcacion en geriat¡a y en pac¡entes con enfernedades hepáticas ylo del tacto biliar y/o insuticiencia renal

La dosis de intubación estándar en pacientes geriátricos y en pacientes con enfermedades hepáticas y/o del hacto biliar y/o ¡nsufciencia renal

durante Ia aneslesia de rutina es de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuronio. Deb€ cons¡derars€ la utiiización de una dosis de 0,6 mg/kg en la

técnica de inducción de secuencia rápida de la anestes¡a en pacientes en los cuales se prevea una prolongación de la duración de acc¡ón.

lndependiente de la tácn¡ca anestésica utilizada, la dosis de mantenimiento recomendada para estos pacientes es d€ 0,075-0,1 mg/kg de

bromuro de rocuronio, y la velocidad de infus¡ón recon€ndada es de 0,30,4 mg/kg/h (ver lnfusión continua; Advertencias y prec€ucion€s

espec¡ales de uso).

Dosifrcac¡ón en pacientes obesos y mn sobrepeso

Al ul¡lizar ZEI,IURON en pacientes con sobrepeso u obesos (definidos como pac¡entes cuyo peso corporal excede un 30% o más en relac¡ón a

su peso corporal ideal), las dosis deben calcularse en función del peso corporal ¡deal.

t l¡l¡zec¡ón en cuidador intenrivos

Intubac¡ón taqueal

Para la intubación traqueal, deben ul¡lizarse las misrnas dos¡s que las dBscritas para las intervenciones quirúrgicas

apar€zcan '1 a 2 respuestas a la eslimulac¡ón an tren de cuatro. Las dosis siempre deberán ajustarse en función del en cada

paciento. La velocidad de infusión inicial recomendada para el mantenimiento de un bloqueo neuromuscular del (1 a2 respuestas a la

Según la respuesta del paciente, Iá dos¡s se reducirá en las 6-'12 horas sigu¡entes. Después, la dosis ¡equ relativament€

constante

dro 8a¡onas

MSD Artentiná S.R.L

Director Técnico

G Conl¡denc¡al

Dos¡s de mantenimiento

Se recom¡enda la administración de una dos¡s de carga inicial de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuron¡o, seguido de una infusión continua en el

momento en el que el nivel de respuesta de la transmisión neuromuscular alcance el 10% de la altura de la respuesta de control o hasta que

estimulación en tren de cuatro) en pacientes adultos es de 0,3-{,6 mg/kg/h durante la primera hora de admin¡stración.

I

I at ., .,,{ii.l 
I
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Se ha observado una gran variabilidad entre paci€nt€s en cuanto a la velocidad de infusión por hora en los estudios clinicos controlados, con un

resultado medio que oscila enhe 0,2-{,5 mg/kgih depend¡endo de la naturaleza y el grado de insuficiencia orgánica, medicación conmmitante y

caracteristicas individuales de los pacientes. Para conseguir el control óptimo en cada paciente se recomienda la monitorización de la

lransmisión neuromuscular. S€ ha estud¡ado su administración hasta un total de 7 días.

Poblacbnes especiales

No disponemos de datos sobre la seguridad y efcacia del uso de ZEMURON para facilitar las condiciones d€ ventilación rnecánica en cuidados

intensivos en pacisntes p€d¡ábicos ni ger¡átricos. Por ello, no se recomienda su uso en estos pacientes.

Forma de administración

ZEMURON se administra por via intravenosa, lanto medianle ¡nyec€¡ón en bolo como med¡ante infus¡ón conlinua (ver lnstrucc¡onés de

Uso/Manipulación).

CONTRANDICACIONES

Hipersensibilidad al pr¡nc¡pio acüvo (rocuronio o al ¡ón bromuro), o a algunos de los excipientes.

ADVERTENCIA§ Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

No se recomienda mezclar ZEMURON con lármacos cuya compatbil¡dad no esté derrcstrada. Sin embargo, si se comparte la m¡sma v¡a de

adm¡nistración, doberá tenerse precaución y deberán seguirse algunas recomendaciones (es ¡mportant€ consultar lá secc¡ón

lncompatib¡lidades).

Debido a que ZEI¡URON provoca la parális¡s de la musculatura respiratoria, la venülación mecánica es necesaria en pac¡entes batados con

este fármaco hasta que se restaure la resp¡rac¡ón espontánea adecuada. Al ¡gual que ocune con los demás agentes bloqueant€s

neuromuscularss, es important€ prever las diflcultad€s d€ la intubac¡ón, en particular cuando s€ utiliza en la inducción de s€cuenc¡a rápida. En

caso de que las dificultades de la ¡ntubación requieran la reversión inmediata del bloqueo neuromuscular inducido por rocuron¡o, debe

cons¡derarse la adminishación d€ sugamrnadex.

Al igual que con otros agentes bloqueantes neuromusculares, se ha observado curarización residual con ZEMURON. Para eütar

compl¡caciones deb¡das a la curarización residual, se recom¡enda extubar solo después de que el paciente se haya recuperado suf¡cientemonte

del bloqu€o neuromuscular. Los pacientes geriátr¡cos (65 años o mayores) pueden tener un riesgo rnayor de bloqueo neuromüscular residual.

Deben considerarse también obos factores que podrian causar curarización residual lrss la extubación en la fase postoperator¡a (como por

ejemplo ¡nteracciones farmamlogicas o el estado d6l pac¡ent€). Si no se ¡ncluye en sl protocolo clin¡co estándar, &6 cons¡d€rarse el uso de un

agente reversor, tal como sugammad€x

que ocuÍra la curarizac¡ón residual.

o inhibidores de la acetjlcolinesterasa, especialmente en aquellos casos en lo s más probable

dro B¿lon
Co-Director Té€nlco

s.R.t,

lose Nerone
Apoderado

MsD Argent¡na S.R.L c Confldencial IF-2020-15348129-APN-DGA#ANMAT
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Pueden aparecer reacciones analiláctjcas tras la adminishación de agentes bloqueantes neuromusoulares. Deben tomarse siempre las

precauciones apropiadas para tratar d¡chas reacciones. Particularmente en el caso de anteriores r€acciones anafilácücas a agentes bloqueantes

musculares, deben tomarse precauciones espec¡ales ya que se ha ¡nformado de reacciones alérgicas cruzadas a bloqueantes muscu¡ares.

En general se ha observado bloqueo muscular prolongado y/o debilidad muscular tras el uso prolongado d€ bloqueantes neuromusculares en la

Un¡dad de Cuidados lntensivos. Para prevenir una posible prolongación dol bloqueo neuromuscular y/o una sobredosiÍcac¡ón es esencial que

se monitorice la transmisión neuromuscular. Además, los paciontes d€berán recib¡r analgesia y sedación adecuadas. Asimismo los bloqueantes

neuromusculares deben administrarse en dosis cuidadosarnente ajustadás a cada paciente por o bajo la supervisión de málicos

expedrnentados familiarizados con sus acciones y con técnicas de monitoreo neuromuscular apmp¡adas.

Se ha observado frecuentemente miopatia tras la administración prolongada de agentes bloqueantes neuromusculares no despolarizantgs en la

Unidad de Cuidados Intensivos, en combinación con la terapia con corticoestoroides. Por lo tanto, en el caso de pacientes que estén recibiendo

agentes bloqueantes neuromusculares y corticoesteroides, debe lim¡tarse el tiempo de uso del agente bloqueante neurcmuscular tanto como

sea posible.

Si se uliliza suxametonio (succinilcolina) para la intubación, debe retrasarse la administración de ZEMURON hasta quo el paciente sé haya

recuperado clínicamente del bloqueo neuromuscular ¡nducido por el suxameton¡o.

Hipertermia maliona

Dado que bromuro de rocuronio siempre se uüliza con otros medicarnentos y debido al riesgo de hipertermia maligna durante la anestes¡a,

incluso en ausencia de factores desencadenantes conocidos, los máJicos deben ser conscientes de los prirneros sÍntomas, del diagnóstico de

confrmación y del tratamiento de lá h¡pertermia maligna antes del ¡nicio de la anestesia. Los estudios en an¡males manifiestan que el bromuro

de rocuronio no es un factor desencadenante de la hipertermia maligna. Se han obssrvado casos raros de hipertermia mal¡gna con ZEMURON

durante la farmacovig¡lancia; sin embargo, la asociación causal no ha sido probada.

Los siguientes estados pu€d6n ¡nflu¡r en la farmecocinét¡ce y/o l. famacodinem¡a de ZEMURON:

Enfermedades hepáticas v/o del tracto b¡liar e insuficiencia renal:

Dado que el rocuronio se excreta en la orina y la bilis, ZEMURON debe administrarse con precaución en pacientes con enfermedades hepáticas

y/o del kacto biliar y/o con insuficiencia renal clinicamente signif¡cativa. En estos grupos de pacientes se ha observado una acción prolongada

con dosis de 0,6 mg/kg de bromuro de rocuronio

Tiemoo de circulación prolonoado:

Los estados asociados a un li€mpo de c¡rculación prolongado, tales como onfermedad cardiovascular, edad avanzada y edematoso que

producen un aumento del volumen de distribuc¡ón, pueden contribu¡r a retrasar el com¡enzo de acción del fármaco. La

tamb¡én prolongarse debido a una reducción del clearance plasmático.

ración de acción puede

Enf ermedad neuromuscular:

Apoderado
MSD Argent¡na S.R,t.

Balohas

c Confidencial
Técn¡ro
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Al ¡gual que otros agentes bloqueantes neuromusculares, ZEMURON debe ser utjlizado con exborna precaución en pacientes con una

enfermedad neuromuscular o despues de pol¡omielitis, ya que la respuesta a los agentes bloqueantes neuromusculares puede estar

considerablemente alterada en estos casos, La nngnihjd y dirección de esta altelación pueden variar ampliamente. En pacientes con miasten¡a

gravis o sindrome miasténico (Eaton-Lambert), pequeñas &sis de ZEMURON pueden tener efectos intensos, por lo cual ZEMURON ffie ser

dosificado de acuerdo a la respuesta.

Hipotermia:

En operaciones bajo condiciones hipotérmicas, el efecto bloqueante neuromuscular de ZE[/URON aumenta y la duración se prolonge

Obesidad:

Como ocune con otros agento§ bloqueantes neuromusculares, ZEI\¡URON puede presentar una durac¡ón prolongada y una recuperación

espontánea prolongada en paciontes obesos, si las dosis admin¡stradas se calculan en función del peso corporal real.

Quemados:

Los pacientes quemados desanollan por lo g€neral una resistencia a los agentes bloqueantes neuromusculáres no despolarizantes. Por tanto

se recomienda ajustar la dosis en función de la respuesta.

Estados que pueden aumentar los efectos de ZE¡/URON

Hipopotasemia (por ej., después de vómitos intensos, dianea y katamiento con diuráicos), hipermagnesemia, hipocalcemia (después de

transfusiones masivas), hipoproteinemia, deshidratación, acidosis, hipercapnia, caquexia.

Los trastomos el€ctroliticos graves, las alteraciones del pH sanguineo o la deshidratación deberán ser coneg¡dos cuando sea posible.

INTERACCÉN CON OTROS MEDICAMEI{TOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓI{

Se ha demostrado que los siguientes fármacos influyen en la magnitud y/o la duración de acción de los agentes bloqueantes neuromusculares

no despolarizantes:

Efecto de otros fárrnacos sobre ZEMURON:

Eféc{o aunrentedo:

. Los ansstés¡cos volátiles halogenaós potencian el bloqu€o neuromuscular do ZEMURON. El efecto sólo es aparenle con las dosis do

rnanten¡m¡€nto (ver Posología y forma de adninistración). La reversión del bloqueo con ¡nhibidores acotilcol¡

inhibida.

o Tras intubación con suxametonio (succ¡n¡lcol¡na, ver Advertsnc¡as y precauciones especiales de uso).

o El uso concomitante prolongado de corticoesteroides y ZEMURON en la Unidad de Gu¡dados I

prolongada del bloqueo neuromuscular o miopat¡a (ver Advertencias y precauciones espec¡alés de

pueds s6r

a drracionlugar a I

adversas)

Jose Nerone
Apoderado

MS0 Argentina S.R.t.

Ealon

Técn

G Confidencial
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lnformación imoortante sobre alounos de los componentes de ZEi,,tURoN:

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial, por lo que se considera esencialmente "exento de sodio".
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Otros fármacos:

- Antibióticos: aminoglucósidos, lincosamidas y antibióücos polipéptjdos, antibiólicos acilaminopenicilinas.

- Diuréücos, qu¡nidina, y su ¡sómero qu¡n¡na, sales de rnagnesio, bloqueadores do los canales de calcio, sales & litio, anestásicos

locales (lidocaina ¡nkavenosa., bupivacáina epidural) y adm¡n¡skación aguda de fenitoína o fánnacos piloqueantes.

Se ha observado recurarizac¡ón bas la adminisbación postoperatoria de anlibióticos aminoglucósidos, lincosamida, polipqüdos y

acilaminopenicilinas, quinidina, qu¡n¡na y sales de magnesio (ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

Efecto disminuido:

. Adm¡n¡s[ac¡ón crón¡ca previa de fenitoina o carbamazepina.

o lnhibidores de la proteasa (gabexato, ulinastatina).

Efecto v.r¡able:

¡ La administración de otros agentes bloqueantes neuromusculares no despolarizantes en combinación con ZEMURON puede atenuar o

potenc¡ar el bloqueo neuromuscular, dependiendo del orden de administrac¡ón y del bloqueante neuromuscular utilizado.

. El suxametonio (succinilcolina) administrado después de ZEMURON puede potenc¡ar o atenuar el efecto blogueante neuromuscular de

ZEMURON

Efecto de ZE¡,4URoN sobre otros fármacos

La comb¡nación de ZEMUR0N con lidocaina puede inducir un inicio más rápido de la acción de la lidocaina

Población pediátrica

No se han realizado estud¡os de interacciones. Las ¡nteracoiones antedormente mBnc¡onadas para adultos y las advertencias y precauciones

espec¡ales de onpl€o (ver Advertencias y precauciones esp€ciales de uso) también deben tenerse en cuenta en los pacientes pediátricos.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCLA

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para bromuro de rocuronio. Los estudios con animales no sugieren efectos

periudiciálés directos ni indirectos en términos de embarazo, desarrollo embriorfetal, parto o desanollo posnatal. Deberia prestarse atención on

la prescripción a mujeres eñSarazadas.

Cesárea

ZEMURON puede ulilizarse en la técnica de inducción de secuenc¡a rápida en pacientes intervenidas por cesárea y cuando no se

prevean dificultades €n la intubación y se haya administrado una dosis sul¡ciente de anostésico o tras la i con suxametonio

(succinilcolina). ZEMURON ha demosfado ser un fármaco en mujeres e[barazadas intervenidas por cesárea dosis de 0,6 mg/kg.

s muestras de sangreZEMURON no modifica la valoración de indice de Apgar, ni el tono muscular fetal o la adaptación cardioresp

Jose Nercne

MSD Argentina s.R.L. c Conf¡dencial

dro Ealonas
Técnico

R.L
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Nota 1: Se han estudiado dosis de 1,0 r¡g/kg en la inducción de secuencia rápida de la aneslesia, pero no en pac¡entes de cesárea. Por ello,

sólo se recomienda una dosis de 0,6 mg/kg en este grupo de pac¡entes.

Nota 2: La recuperación del bloqueo neuromuscular inducido tras la administración de agentes bloqueaantes neuromusculares puede estar

inhibida o ser incompleta en pacientes tratadas con sulfato de magnesio por toxemia del embarazo, debido a que las sales de magnesio

¡ntensiflcan el bloqueo neuromuscular. Por ello, en estos pacientes, la dosis de ZEMURON debe reducirse y ajustarse cuidadosamente a la

respuesta neuromuscular.

Lactancia

Se desconoce si ZEMURON se excreta en Ia leche matemá humana. Los estud¡os en animales manifiestan niveles ins¡gnificantos de

ZEMURON en la leche de an¡rnales. ZEMURON solo debe adminisfarse a mujeres en lactancia, cuando su módico decida que los beneficios

sobropasan los riesgos. D€spués de la adminisbac¡ón de una dosis única, se recomienda abstensrse de la s¡guiente lactancia durante c¡nco

semividas de eliminación de rocuronio; es decir, durante aproximadamente 6 horas.

EFECTOS §OBRE LA CAPACIOAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAOUINARIAS

Dado que ZEI,IURON se utjliza como coadyuvante de la anestes¡a general, deben tomarse las medidas de precauc¡ón usuales tras la anestesia

general en pacienles ambulatorios.

8¿lo

|iltásJ.r---'.,--.-.-

Clasifcación órganosistema (MedDRA) Término preferidoá

Poco frecuonte/raro b

(<1/100, >1/10000)

Muy raro (<1/10000)

Trastornos del sistema inmune Hipersensibilidad

Reacción anaflláctica

Reacción anaf ilactoide

Shock anafiláctico

Shock anafllactoide

Trastornos del sistema nervioso Parálisis fácida I
Trastornos cardíacos Taqu¡cardia ,//

Jose Nerone

MSD Argentina S.R, t. G
¡¡1SD ARa¿¡:_1

umbilical han puesto de manifiosto una transferencia plaoentaria l¡mitada d€ bomuro de rocuronio, con ausenciá de efectos adversos sobre el

recién nacido.

REACCIONES ADVER§AS

Las reacciones adversas más frecuentes son dolor/reacción en el siüo de inyección, cambios en los signos vitales y bloqueo neuromuscular

prolongado. Las reacciones adversas graves que se comun¡can más frecuentemente en la farmacovigilancia son "reaccion€s anafilácticas y

anafilacto¡des' y los s¡ntomas asociados. Ver tambián las expl¡caciones a cont¡nuación de la tabla.
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Trastomos vasculares H¡potens¡ón Colapso circulalor¡o y shock

Enrojec¡miento

Trastornos respiratorios, torácicos y

mediastinicos

Broncoespasmo

Trastornos de la piel y del tqido

subcutáneo

Edema angioneurótico

Urticaria

Erupción

Erupción eritematosa

Trastornos musculoesqueléticos y del

tejido conectivo

Pérdida de fueza muscular "

M¡opatia esteroide ,

Trastornos generales y condiciones en el

siüo de adminishación

Fármaco ¡neflcaz

Efecto/Respuesta terapéutica del fármaco

disminuida

Efecto/Respuesta del fármaco aumentada

Dolor en el s¡t¡o de inyección

Reacción an el sitio de inyección

Edema facial

Lesiones traumátjcas, intoxicaciones y

complicaciones de proced¡mientos

terapéuticos

Bloqueo neuromuscular prolongado

Recuporación retardada de la anestesia

Complicaciones respiratorias por anestesia

MedDRA versión 8.1

a Las frecuenc¡ás son estimaciones derivadas de los informes de farmacovigilancia y de la literatura general.

b Los datos de farmácovigilancia no pueden proporcionar cifras precisas de incidencia. Por esa razón, la frecuenc¡a comun¡cada se ha dividido

en dos calegorias en vez de cinco.

cTras el uso prolongado en la Unidad de Cu¡dados lntens¡vos.

Reacciones anaf ilácticas

Aunque muy raramente, se han descrito reacciones anafilácticas graves a agentes bloqueantes neuromusculares, incluyendo ZEMURON. Las

reacciones anaflácticas/anafilactoides son: broncoespasmo, trastomos cardiovasculares (por ejerplo hipotensión, taquicardia, colapso

circulatorio-shock) y trastomos cutáneos (por ej., angioedema, urtjcaria). Estas reacciones han sido rnortales en algunos casos. Debido a la

posible gravedad d€ estas reacciones, debe asum¡rse siempre que estas reacciones pueden presentarse y tomar las precauciones n€cesarias.

Dado que se sab€ que los agentes bloqueantes neuromusculares son capaces de ¡nducir liberación de histamina tanto a nivel local como

sistémico, sienpre deberá tenerse en cuenta la posibil¡dad de que apare¿can reacciones prurig¡nosas y erilenntosas en de la inyección

yio reasciones histaminoides (anafilactoid€s) generalizadas (ver también Reacc¡ones Anaflácticas) cuando se admini n estos fármacos

En los estudios cl¡nicos sólo se han obs€rvado ligeros aumentos de los núeles plasmáticos medios de histamina t¡as I in¡stración rápida en

Salo

MSO Argentina S,R, L. c Confidencial Argentina S.R.L.

bolo de 0,90,9 mgikg de bromuro de rocuronio.
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Blooueo neuromuscular pmlonoado

La reacción adversa más frecuente al grupo de agentes bloqueantes no despolarizantes consiste en un aumento de la acción farrnacologica del

fármaco más allá del tiompo necesário, que puede abarcar desde la Érd¡da de fueza del musculo esquelético a parálisis del musculo

esquelético profunda y prolongada que provocaria una insuf¡c¡encia respiratoria o apnea.

Miooatia

S€ han comunicado casos de miopatia tras la utilización de varios agentes bloqueantes neuromusculares en la Unidad de Cu¡dados lntensivos

en combinación con corticoesteroides (ver Advertencias y precauciones espec¡ales de uso).

Reacc¡ones locales en el sitio de invección

Durante la inducción de secuencia rápida, se ha descrito dolor en el sitio de inyección, especialmente en aquellos pac¡entes que no han perdido

conpletamente la conc¡enc¡a y en parlicular, cuando se utiliza propofol como agente inductor. En los estudios clinicos se ha observado dolor a

la inyección en el 16% de los pacientes somelidos a inducción de secuencia rápida de la anestesia con propofol y en menos del 0,5% de los

pacientes someüdos a inducción de secuencia rápida de la anostesia con fentan¡lo y t¡opental.

Poblac¡ón oed¡átdca

En un mela-análisis de 11 estudios clinicos en pacientes pediálricos (n=704) tratados mn bromuro de rocuron¡o (hasta 1 Í§/kg) se observó la

aparic¡ón de taquicardia como evento adverso con una frecuencia del 1,4%.

SOBREDOSIS

En c€so de sobredosis y bloqueo neuromuscular prolongado, d paciente debe permanecer bajo ventilac¡ón mecánica y sedac¡ón. En esta

situación hay dos opciones para revertir el bloqueo neuromuscular: (1) En adultos, puede adm¡nistrarse sugammadex para la reverslón de un

bloqueo intenso y profundo. La dosis de sugammadex a administrar dependerá del grado de bloqueo neuromuscular. (2) Puede administrarse

un inhibidor de la acetilcolinesterasa (por ej. neosligmina, edrofonio, piridostigm¡na) o sugammadex, a dosis adecuadas, una vez que se ha

¡nic¡ado lá recuperación espontánea. Cuando la administración de un fármaco inhibidor de la acetlcolinesterasa deja de revertir los efectos

neuromusculares de ZEMURON, debe continuarse la ventilación hasta que se restaure la respiración espontánea. La dos¡ficación repetida de un

inhibidor de la acetilcolinesterasa puede ser peligrosa.

En estud¡os con anirnales, la depresión severa de la función cardiovascula¡ que fnalmente d€riva en un colapso cardiaco, no se produjo hasta

que lá administración de una dosis acumulativa de 750 x EDso (135 mg/kg de bromuro de rocuronio).

Ante la eventualidad de un¡ sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los s¡gu¡entes cenkos dé

tox¡cología:

HoÉpital ds p6d¡át¡¡a Ricardo Gut¡énez: (011) 4962-666612247, 0800-44+8694

Horpital A. Porades: (0ll)'654-6&A/465&7777

T

Jose Nerone

MSD Argent¡na 5.R.L Conl¡denc¡al
llllJr A¡lill
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INCOMPATIBILIDADES

Se ha documentado la incompatibilidad fisica de ZEfuIURON cuando se adiciona a soluciones que contienen los siguientes fármacos:

anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina, dexametasona, diazepam, enoximona, eritromic¡na, famolid¡na, furosemida,

succinato sódico de hidrocortisona, ¡nsulina, ¡ntralipido, metohexital, rnetilprednisolona, succinato sódico de predn¡solona, liopental, trimetoprima

y vancomicina.

No se recomienda mezclar ZEMURON con otros fármacos exceptuando los mencionados en la sección lnstucc¡ones de uso/manipulación.

S¡ ZEMURON se adm¡n¡stm a través de la misrna vía de infus¡ón previarnente utilizada con otros fármacos, es inportante que ésta se lave

adecuadamente (por ejemplo con NaCl al 0,9%) entre la admin¡stración d€ ZEMURON y fármacos con ¡ncompat¡bilidad d€mostrada o no

establecida con ZEMURON.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES

Dado que ZEMURON no contjene conservantes, se recomienda desschar Ma solución no utilizada.

Se han realizado esfudios de compaübilidad con las siguientes soluciones de infusión. A las concenl¡aciones de 0,5 mg/ml y 2,0 mg/ml,

ZEMURON ha demosfado ser compatible con: NaCl al 0,9%, dextrosa al 5%, dextrosa al 5% en soluc¡ón s€lina, Égua estéril para inyección,

soluc¡ón Ringer lactato y Haemaccel 35. Las soluciones deben utilizarse durante las 24 horas siguienles a su mezcla. Las soluciones no

utlizadas deberán desecharse.

La elim¡nac¡ón del medic¿mento no util¡zado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con é1, se realizará de acuerdo con la

normaliva local.

ZEMURON 50 mg = 5 ml

Cala con 10 y 12 üales, conteniendo 50 mg de bromuro de roou¡onio.

Caja con '10 y 12 ampollas, contani€ndo 50 ñE de bromuro ds rocuronio

ZEMURON 100 mg = l0 ml

Caja con 10 viales, conteniendo '100 mg de bmmuro de rocuronio.

Caja con '10 ampollas, conteniendo 100 mg de bromuro de rocuronio

Apoderado
MSD ArSentiná s.R. L.

Baloñar
ector Técnico

G Conlidencial ,R, L,

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

ZEMURON debe conseryarse en la heladera enhe 2 y 8oC. ZEMURON puede conservarse fuera de la heladera a una temperatura de hasta

30"C durante 12 semanas como máx¡mo. Una vez fuera de Ia heladera no debe volverse a conservar en frío. El per¡odo de conservación no

debe exceder la fecha de vencimiento del producto.

PRESEI{TACIONES

ZEMURON 25 mg = 2,5 ml

Caja con 10 viales, conteniendo 25 mg de bromuro de rocuron¡o.

IF-2020-15348129-APN-DGA#ANMAT
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MANTENER FUERA DEL ALGANCE DE LOS NIÑos.

ESTE MEDTCAMENTo oEBE sER uTtLtzADo EXGLUS|VAMENTE BAJo pREscRtpctóN y vlctLANctA MÉotcA y No PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Med¡cinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N" 45.532

Fabricado por: Siegfr¡ed H.meln GmbH, Langes Feld 13,3'1789, Hameln, Aleman¡a

INDUSTRIA ALEMANA

lmporlado y comercializado en Argentina por: MSD Argont¡ne S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 p¡so 4, Munro (B1605A2E), Vicenta

Lopez, Prov. & Buenos A¡res. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Crislina B. Wege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: C¡a. Cibele¡ S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.Q. F. Carolina Harley. Reg MSP N' 33.735.

Venta bajo receta profesional.

En caso de sobredos¡fcación consulte a su máiico o llame al Centro de lnformación y Asesoramiento Toxioológico (CIAT), Tel. 1722

MK808'ARG-20 1 8-01 8976

¡/ K8085-URY-20 1 8-0 1 8982

Técn¡€

MSD Ar8entiña S,R,L G Coñfidenclel

Última revisión AN¡IAT:

IF-2020-15348129-APN-DGA#ANMAT

Página 84 de 173



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-14839667 PROSP

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.30 19:12:38 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.03.30 19:11:56 -03:00 
 



PROYECTO DE PROSPECTO Q mso
tNFoRMActóN PARA EL PActENTE

ZEMURON

Bromuro de rocuronio - l0 mg/ml

Solución inyectable para adm¡njstración ¡ntravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamsnte ¡ntes dq empozar ¡ user erto mcdicemento, porque contiene información ¡mportente para u3ted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o anestesista.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o anestesista o, incluso s¡ se trata de efectos adversos que no aparecen en este

prospecto. Ver sección 4. Posibles efectos adversos

Contanido del prospecto

1. Qué es ZEMURON y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ZEMURON

3. Cómo usar ZEMURON

4. Posibles efectos adversos

5 Conservac¡ón de ZE¡/URON

6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué esZEMURO y para qué sa utiliza

ZEMURON pertenece al grupo de los relajantes musculares. Los relajantes musculares se utilizan en Ia anestesia general para operaciones

quirúrgicas, para que los músculos se relajen completamente. Esto facilita la operación al cirujano. Normalmente los nervios envían mensajes a

los músculos mediante impulsos. ZEMURON actra bloque€ndo estos inpulsos de forma que los músculos se relajan. Como los músculos

necesarios para la respiración también se relajan, necesitará ayuda para respirar (respiración artificial) durante y después de la operación hasta

que pueda resp¡rar por s¡ mismo. El efecto del relajante muscular se contrcla regularmente duranle la operación y s¡ fuera necesario, se

administraria más med¡camonto. Los efectos desaparecen al fnal de la operac¡ón y entonces usted puede empezar a respirar por si m¡smo. A

veces, se administra otro fármaco para ácelerar este proceso. ZEMURON también se puede utilizar en la Unidad de Cu¡dados lntensivos para

mántener los músculos relajados.

Este medicanento es únicamente parc uso hosp¡talarío.

2. Quó nec€sit¡ s¡ber sntaa d€ empGz¡r e ular ZEMURON

No uso ZEMURON:

- si es alérg¡co al rocuronio, a los ¡ones delbromuro o a alg

Contenido del envase e información adicional).

uno de los demás componentes de est€ medicamento (i en la sección 6

dro Balo

I

Jose Nerone

MSDArgent¡na 5.R,1-. G Contidencial ,L

fUSD AfiGE|1ll r¡j 
^

I
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Advo oncies y précauciones

Sus antecédentes málicos pueden influh en la forrna en que se le adm¡nistre ZEMURON.

lnform€ a su €nestesista s¡ ha tenido o tiene ahora alguna de las sigu¡entes enferrnedades:

o alergia a los relajantes musculares

. enférmedades de los riñones

. €nfennedades del corazón

. ederna (retención d€ liquidos por €jemplo en las pantonillas)

. enfermedad del higado o de la vesicula biliar, o alteraciones del func¡onamiento del hígado

o enfermedades que alecten a los nervios y los músculos.

lnforme taÍbién a su anestes¡sta si usted ha tenido:

. antecedentes de hipe(ermia maligna (I¡ebre repentina con palpitaciones, resp¡ración rápida y r¡gidez, dolor y/o debilidad muscular)

Algunas sifuaciones málicas pueden ¡nflu¡r en la forma de actuación del ZEMURON. Por 6jsmplo, si padece alguna de estas situaciones su

aneslssista lo tendrá en cuenh al decidr la dos¡s correcta de ZEMURON:

¡ nlvelas b4os de potasio en la sangr€

. niveles elevados de magnesio en h sangrB

. niveles bajos do calcio en la sangre

o niveles bajos <le prote¡nas en la sangre

. deshidratación

o dennsiados ácidos 6n la sangre

. d€rnas¡ado dióx¡do do oarbono en la sangre

. €stado de salud gen€ral fág¡l

. souepeso

. quernaduras.

N¡ño./p¡cient6! de éd¡d av¡nrada

ZEMURON puede utilizarse en niños y adolescentes (recién nacidos a tám¡no hasta los 17 años) y pac¡enles de edad avanzada, pero su

anestesista evaluará primero su historia clinica.

Uso de ZEMURON con otros med¡camentos

lnforme a su mádico o an€stesista si eslá uli¡izando, ha utilizado recientemente o pud¡era tener que utilizar cualquier obo m

Otros medicamentos pu€den influir sobre los €fectos de ZE¡/URON o viceversa. Si toma (o piensa tornar) uno de los sig entes medicamentos,

debe comunicárselo a su módico.

Los s¡guientes med¡camentos pueden aumentar el efecto de ZEMURON

lose Narone
Apoderádo

MSD Argent¡ná S.R.t. G Confidenc¡al

o Ealon¿s

rector T&n¡.o
Argentina 5.R.t.

-l

I
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. algunos anestés¡cos

o uso conjunto y prolongado de corticosteroidas con ZEIVURON a largo plazo en la Unidad de Cuidados lntensivos (antiinflamator¡os)

. algunos rned¡camentos para tetar las infecciones bacterianas (antib¡óticos)

. algunos medicarnentos contra el bástomo bipolar (por ejenplo el litio)

. algunos rnedicarnentos para las enfsrmedades del corazón o para la hiportensión (quinidina, antagonishs del calcio, agentss

betabloqueantes)

. algunos rnedicarnentos para tratar la rnalaria (quinina)

o rnedicamentos que aumantan el volumsn de orina, como los diuráticos

o sales de magnesio

. anestósicoslocales(lidocaina, bupivacaína)

o uso de medicamentos para la epilepsia durante una operac¡ón (fenitoina).

Los siguientes medicamentos pueden dirminuir el efecto de ZEMURON:

. uso prolongado d€ medicamentos para el tratam¡ento de la ep¡leps¡a: fen¡toina y carbamazep¡na

. modicamentos para la inflamación del Éncreas, trastorno de la coagulación de la sangre o Érdida aguda de sangre (¡nhibidores d€ la

proteasa: gabexato, ul¡nastaüna).

Los siguientes medicamentos tiensn un Gl6c-to v.ri.ble sobre ZEMURON

. otros relajantes musculares.

ZEMURON puede influir en los efectos de los s¡guientes med¡camentos:

o puede incrementar el efecto de aneslésicos locales (como la lidocaína)

Emb¡r¡ro y l¡6.tanci.

S¡ está embarazada o en periodo de lactanc¡a, cree que podria estar embarazada o tien€ intención de quedar embarazada, consulte a su

ÍÉlico antes de que le admin¡stren ZEMURON.

La lactEnc¡a dsbo suspendece 6 horas después del uso de este medicamento.

Conducción y uro de máquinar

Su málico la inlormaÉ sobre cuándo puede conduc¡r y util¡zar máquinas polonc¡almente peligrosas con seguridad después de la admin¡strac¡ón

de ZEMURON.

MSD Argentina S.R.L. c Cont¡denclal

8a

ector T

Argentina S.R L

ZEMURON cont¡ene lod¡o 
/

Esta med¡camenlo conlione menos de 23 ñE (1 mmol) de sodio por üal, por lo que se considerá esencialrnente 'exenyd: sodtof

3.cómou'¡rzEMURoN / )Z'

I
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Su anestesista ajustará Ia dosis a sus necesidades. Le administrarán ZE¡.4URON antes o durante Ia op€ración. La dosis recomendada es de 0,6

mg por kilo de peso corporal y el efecto dura de 30 a 40 minutos. Duranto la operación se conprobará la actividad de ZEIVURON. Si es

necesario, se le admin¡strará más dosis que dependorá de varios factores, por ejemplo las posibles interacciones con otros medicamentos, la

durac¡ón esperada de la operac¡ón, su edad o su estado de salud.

Su anestesista se encargará de administrarle ZEMURON, por viá intravenosa, mediante una simple ¡nyección o por infusión continua

Si u¡. má3 ZEMURON d€l qu€ debe

El personal médico estará con[olando la op€ración y no es probable que le administren un exceso de ZEMURON. S¡n embargo, si esto

ocuniera, se mantendrá la resp¡ración artif¡cial hasta qu€ sea capaz de respirar por si mismo.

Su nÉJico puede acelerar la recuperación adm¡n¡strándole un med¡carnonto que contraneste los efectos del relajanle muscular.

4. Posibl$ ctectos edversog

Al igual que todos los med¡camentos, este med¡camento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran

Raros o poco lrecuentes (al menos 1 de cada 10.000 pacientes)

. aurnento de la veloc¡dad del latido del corazón (taquicardia)

o disminución de la pres¡ón arterial (h¡potensión)

o aumento o disminuc¡ón del efocto de ZEMURON

. dolor en el lugarde la inyección

o prolongación del efecto relajante muscular de ZEMURON.

Muy raros (rnenos de I de cada 10.000 pac¡ontes)

c reacciones alérgicas talos como cafib¡os en la presión arterial y en el ritrno cardiaco y shock deb¡do a la baja circulación sanguinea

. prasión €n el pecho por espasmos musculares de las üas aáreas (broncoespasrno)

r alteraciones en la piel (por ejemplo edema, enrojec¡m¡ento, erupción o ronchas)

r debilidad del músculo o parál¡sis

¡ altemción cónica de loE músculos, observada normalrnonto tras la adminislración concomitante de ZEMURON y corticosteroides

(medicamentos anliinflamatorios) en pacientes criticos en la Unidad de Cuidados lntensivos (miopatia esteroidea).

5. Conserv¡c¡ón dc ZEMURON

ZEMURON debe conservarse en la heladera entra 2 y 8oC. ZEI\,1URON puede conservarse fuera de la heladera a una ra de hasta

30'C durante 12 semanas corrn máximo. Una vez fuera de la heladora no debe volverse a conservar en frio. El

debe exceder la fecha de venc¡miento del producto.

de conservac¡ón no

Apoderado
MSD ArSentin¿ S.R.L.

ndro B¿lonas

Director Tácnicoc Contidenc¡al N,SO Argentifla
!
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PROYECTO DE PROSPECTO $ mso
La eliminación del medicamento no ut¡lizado y de todos los matsriales quo hayan estado en contacto con ál se realizará de acuerdo con la

normaüva local.

6. Conlen¡do dsl envase e información edicional

Composición de ZEL4UR0N

- El principio aclivo es bromuro de rocuronio. Cada ml de solución conüene 10 mg de bromuro de rocumnio.

- Los demás componentes son: Acetato de sodio; Cloruro de sodio; Ácido acético hasta pH 4, Agua para inyección c.s

PRESENTACIONES

ZEMURON 25 n'g = 2,5 ml

Caja con 10 v¡ales, conteniendo 25 mg de bromuro de rocuronio.

ZEIVURON 50 mg = 5 ml

Caja con '10 y 12 vialos, contBniendo 50 mg de bromuro d€ rocuronio.

Caja con 10 y 12 ampollas, conteniendo 50 mg de bromuro de rocuronio

ZEMURON 100 mg = 16 .¡
Cda con 10 viales, conteni8ndo 100 mg de bromuro de rocumn¡o.

Caja con 10 ampollas, conteniendo 100 mg de bromuro de rocuronio

MANTENER FUERA DEL ALCANCE OE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO OEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Espocialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cert¡ficado N' 45.532

Fabricado por: Siegfiied Ham.ln GmbH, Langes Feld 13, 31789, Hameln, Aleman¡a.

INDUSTRIA ALEMANA

lmportado y comercializado en Argentina por: MSD Argentin¡ S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, ¡/unro (B1605A2E), V¡cente

López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.m3d.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. W¡ege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: C¡

Venta bajo receta profesional.

a. Cibeles S-4. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.Q.F. Carolina Harley. Reg ¡/SP

oBa
Apoderado

MSD Argentina S.R.L. G Cont¡dencial
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En de sobredosificación consulte a su médico o llame al Centro de lnformación y Asesoramiento Toxicológico (Cp'l,lel. 1722.

¿Cuándo ae revisó e3te prospecto por úlüme vez?

Este prospecto se revisó por última vez:...........

M K808'ARG-20 1 8-0 1 8976

MK808tURY-2018-018982

Apoderado
MS0 Argentina S.R.L.

Director
dro Ba

G Conf¡denc¡al
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