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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-06712924-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-06712924-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC solicita la aprobación 
del nuevo proyecto de prospecto para la Especialidad Medicinal denominada NOVOPRESSINA-V / 
VASOPRESINA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE / VASOPRESINA 20 UI/ml; 
aprobada por Certificado Nº 54.558.

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 modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada NOVOPRESSINA-V / VASOPRESINA, Forma farmacéutica y concentración: 



SOLUCION INYECTABLE / VASOPRESINA 20 UI/ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 
IF-2020-22665922-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.558, 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, prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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NOVOPRESSINA-V
VASOPRESINA SINTÉNCA

Solución lnyectable

o

lndustria Argentina

Fórmula Cual¡-cuantitativa:
Cada ml contaene:

de SO rna au

Vasopresina Sintética
Clorobutanol
Agua para lnyectables c.s.p.
Acido Acético Glacral y/o Hidróxido de Sodio c.s.p. pH 2.5-4.5

exógena y endógeña aumenta de forma gradual en el embarazo. D
embarazo, el clearence aumenta l¡geramente. S¡n embargo, ya en el

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Hormona del lóbulo posterior de la h¡pófisis de or¡gen s¡ntético.
Código ATC: Ho1BA

DESCRIPCIÓN
Novopressina-V lnyectable es una solución estér¡l de vasopresina, hormona del lóbulo posterior de
la hipóf¡s¡s, de or¡gen s¡ntético, de aplicación ¡ntravenosa. Se encuentra sustancialmente libre de
pr¡ncipios ox¡tóc¡cos y es estandar¡zado hasta contener 20 unidades presoras por ml.

FARMACOLOG¡A CLÍNICA
Acc¡ón Farmacológ¡ca:

Los efectos vasoconstrictores de la vasopresina son mediados por los receptores vasculares V1,
que están d¡rectamente unidos a la fofol¡pasa C y tienen como resultado la l¡beración de calcio y
conducen a la vasoconstr¡cc¡ón. Ademas la vasopresina estimula la antidiuresis med¡ante la
estimulación de los receptores V2, que están unidos a la adenilciclasa.

Farmacod¡nam¡a: A dosis terapéuticas, la vasopresina exógena tiene un efecto vasoconstrictor en
la mayoría de los lechos vasculares, incluida la circulac¡ón esplácnica, renal y cutánea. Además, la
vasopresina a dosis presoras provoca la contracción de los músculos l¡sos en el tracto
gastro¡ntestinal por medio de los receptores musculares V1 y la liberación de prolact¡na y ACTH
mediante receptores V3. A concentraciones más bajas, tÍp¡cas para la hormona ant¡d¡urética, la
vasopresina inhibe la diuresis acuosa a través de los receptores renales V2.-
En pacientes con shock vasod¡latador, la vasopresina, en dosis terapéuticas, aumenta la
resistenc¡a vascular s¡stém¡ca y la pres¡ón arter¡al media, y reduce los requisitos de la dosis para
norepineprjna. La vasopresina tiende a d¡sm¡nuir la frecuencia cardíaca y el gasto cardiaco. El
efecto presor es proporc¡onal a la velocidad de infus¡ón de la vasopresina exógena. El com¡enzo
del efecto presor de la vasopres¡na es rápido y el efecto máximo se da en 15 m¡nutos. Una vez
que se detiene la infusión, el efecto presor disminuye en 20 minutos.

Farmacocinética:
A una velocidad de infusión de 0,01-0,1 un¡dades/min, el clearence de la vasopresina es de 9 a 25
ml/min/kg en pacientes con shock vasodilatador. La vida med¡a term¡nal aparente (t1/2) de la
vasopresina a estos n¡veles es de s10 minutos. La vasopres¡na es metabolizada en su mayorla y
solo casi un 6 % de ¡a dos¡s se elim¡na en la or¡na sin var¡ac¡ones. Los experimentos con animales
sugieren que la vasopresina es metabol¡zada fundamentalmente por el hfgado y el riñón, La ser¡na
proteasa, la carbox¡peptidasa y el d¡sulfuro ox¡doréductasa segmentan la vasopresina en los sit¡os
relevantes para la act¡vidad farmacológ¡ca de la hormona. Por eso, es probable que los
metabolitos generados no retengan una actividad farmacológica ¡mpo rtan
Deb¡do a un excedente en sangre de vasopresinasa placentaria, el acl mt to de la vas srna
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Luego del parto, el clearence de vasopresina regresa al periodo in¡cial previo a la concepc¡ón en
dos semanas.

INDICAC¡ONES Y USO
Novopressina-V ¡nyectable está indicada en:

. Shock Vasodilatador en adultos: aumenta la pres¡ón arterial en adultos con shock
vasod¡latador (por ejemplo, postcardiotomía o sepsis), quienes quedan hipotensos a pesar
de los liquidos y las catecolam¡nas.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Diluir Novopressina-V con solución salina normal (Cloruro de sod¡o 0,9 %) o con dextrosa al 5% en
agua tanto en 0,1 un¡dades/ml o 1 unidad/ml para la administración ¡ntravenosa. Desechar la
soluc¡ón diluida no ut¡lizada luego de 24 horas bajo refr¡gerac¡ón.
Shock postcard¡otomÍa: 0,03 a 0,1 un¡dades/m¡n.
Shock sépt¡co: 0,01 a 0,07 unidades/min.

Preparación de soluciones d¡lu¡das
D¡luir Novopressina V en solución salina normal (Cloruro de sodio 0,9 %) o en dextrosa al 5% en
agua antes de ut¡l¡zarse. Desechar la solución diluida no util¡zada luego de 18 horas a temperatura
amb¡ente o 24 horas bajo refr¡geración.

Cuadro 1 Preparación de soluciones d¡lu¡das

Siempre que la soluc¡ón y el envase lo permitan, verif¡car, antes de usar si la solución preparada
está l¡bre de partículas o s¡ se observa alguna decoloración.

Administración
El objetivo del tratam¡ento es opt¡m¡zar la perfusión en órganos crlticos; sin embargo, un
tratamiento agresivo puede comprometer la perfusión de órganos, como el tracto gastrointestinal,
cuya función es difícil de monitorizar. La sigu¡ente recomendación es empfr¡ca. En general, hay
que ajustarse a la dosis más baja compat¡ble con una respuesta clfnicamente aceptable.
En el caso de shock postcardiotomía, comenzar con una dos¡s de 0,03 un¡dades/m¡n. En el caso
de shock séptico, utilizar una dosis inicial de 0,01 un¡dades/m,n. Si no se obt¡ene una presión
arter¡al deseada, aumentar la dosis a 0,005 unidades/min en intervalos de 10 a 15 m¡nutos. La
dos¡s máx¡ma para el shock postcardiotomia es de 0,1 unidades/min y de 0,07 un¡dades/min para
el shock sépt¡co. Una vez que la pres¡ón arter¡al deseada se haya manlenido durante 8 horas sin
el uso de catecolam¡nas, d¡sm¡nu¡r la dosis de Novopressina V a 0,005 unidades/min cada hora,
según se tolere, pera mantener la presión normal.

ADVERTENCIAS
El uso en pac¡entes con alteración cardíaca puede empeorar el gasto cardiaco

PRECAUCIONES
Embarazo - Categoría C
No se han llevado a cabo estudios de reproducc¡ón en animales con la vasop ina. T se

si la vaso ede causar daños al feto cuando se la adm¡n sosin presrna pu
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Concentración f¡nal Mezcla

Novopressina V Diluyente

0,1 unidades/ml 2,5 ml (50 unidades) 500 ml

Si 1 un¡dad/ml 5 ml (100 unidades) 100 ml
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CONTRAINDICACIONES
Anafilax¡a o hipersensibilidad a la droga o a sus componentes. Pacientes con antecedentes de
alergia o de h¡persensib¡l¡dad a la 8-L-arginina vasopresina o clorobutanol.

I

li ¡

No

,c,

IF-2020-07477776-APN-DGA#ANMAT

Página 87 de 136



O

o

IF-2020-07477776-APN-DGA#ANMAT

Página 88 de 136



a

puede afectar la capacidad de reproducc¡ón.
Deb¡do a un aumento del aclaramiento de vasopresina en el segundo y tercer trimestre, puede ser
necesar¡o ajustar la dosis de Novopresina Ven dos¡s superiores a 0.1 un¡dades/min en el caso de
shock postcardiotomfa y super¡ores a 0.07 un¡dades/min. En el caso de shock séptico.
La vasopres¡na puede causar contracciones uter¡nas tónicas que pueden poner en r¡esgo la

cont¡nu¡dad del embarazo
Madres eñ periodo de amamantamiento
Deben tomarse los recaudos necesarios cuando Novopressina-V es admin¡strada a madres en
período de amamantamienlo. Se desconoce s¡ la vasopresina se encuentra en la leche humana.
Sin embargo, la absorción oral por pa(e del bebé lactante es improbable, ya que la vasopresina se
destruye de manera rápida en el tracto gastrointestinal. Es aconsejable que una mujer en perfodo
de lactancia se saque leche y la deseche durante t h y media luego de haber recib¡do
vasopresina, y asi min¡mizar una potencial exposición del amamantado.
Uso pediátrico
No se han demostrado la seguridad y la eficacia de vasopresina en pacientes pediátr¡cos con
shock vasodilatador.
Uso geriátr¡co
Los estudios cl¡nicos de vasopresina no incluyeron una cant¡dad suf¡c¡ente de personas de 65
años o más para determ¡nar si responden de manera diferente de las más jóvenes. Otras
experienc¡as clÍnicas informadas no han encontrado diferencias en cuanto a Ias respuestas entre
los pacientes de edad avenzada y los más jóvenes. En general, la selección de la dosis para los
pac¡entes de edad avanzada debe ser cautelosa y debe comenzarse por la dosis mfnima del rango
de dosificación y considerarse la mayor frecuencia de la dism¡nuc¡ón de la función hepát¡ca, renal
o cardlaca y de la enfermedad concomitante o de otra terapia con med¡camentos.

Carc¡nogéne$¡s, mutdgénesis, trastorno de la fertil¡dad
No se han realizado estud¡os formales de la carcinogen¡cidad o de la fertilidad con vasopresina en
an¡males. La vasopresina d¡o negativo en la prueba in vitro de mutagenicidad bacteriana (Ames) y
en la prueba in vitro de la aberración cromosómica en células ovár¡cas de hámster ch¡no (CHO).
Se há informado que la vasopresina tiene un efecto en la función y en la capac¡dad fecundadora
de los espermatozoides en ratones.

I nterac c i o n es m ed i c a m en tos a s
Catecolaminas
Su uso con catecolaminas puede causar efectos aditivos en la presión arterial media y en otros
parámetros hemod¡námicos.
lndometacina
Su uso con indometac¡na puede prolongar el efecto de Vasopresina en el fndice cardfaco y en la
res¡stencia vascular sistémica.
Age ntes bloq ue antes g angl¡on ares
Su uso con agentes bloqueantes gangl¡onares puede aumentar el efecto de Vasopresina en la
pres¡ón arterial media.
Furosemida
Su uso con furosemida aumenta el efecto de Vasopresina en el aclaramiento osmolar y en el flujo
de orina
Medicamentos sospechados de causar SIADH
Su uso con medicamentos sospechados de causar SIADH (inhibidores select¡vos de la
recaptación de seroton¡na (SSRI), antidepresivos tricíclicos, haloperidol, clorpropamida, enalapr¡1,
metildopa, pentamid¡na, v¡ncr¡stina, ciclofosfamjda, ifosfamida, felbamato) puede aumentar el
efecto presor además del efecto antidiurético de Vasopresina.
Medicamentos sospechados de causar d¡abetes ¡nsÍpida
Su uso con med¡camentos sospechados de causar diabetes insÍpida (demeclociclina, litio,
foscarnet, clozap¡na) pueden disminuir el efecto presor además del efecto antidiurético de
Vasopresina.

REACCIONES ADVERSAS
Se identificaron en la b¡bliografía las sig u¡entes reacciones adversas a iadas con de

unavasopresina. Dado que la ¡nformac¡ón de dichas reacciones se obt¡e volu
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Sangrado/Trastornos del sistema linfático: shock hemorrágico, disminuc¡ón de plaquetas,
sangrado intratable
Trastornos cardiacos: insuficiencia cardfaca derecha, t¡br¡lac¡ón auricular, brad¡card¡a, isquemia
miocárdica.
Trastornos gastrointest¡nales: isquemia mesentérica.
Trastomos hepatob¡l¡ares: aumento en los niveles de bilirrubina.
Trastornos renales/urinarios: ¡nsuficiencia renal aguda.
Trastornos vasculares: isquemia distal de las extrem¡dades.
Trastornos metabólicos: hiponatr emia.
Trastornos dermatológicos: lesiones isquémicas

SOBREDOSIFICACIÓN
La sobredosificación con Novopressina V puede mán¡festarse como conseóuencia de la
vasoconstricc¡ón de var¡os lechos vasculares (per¡féricos, mesentéricos y coronarios) y como
hiponatremia. Además, la sobredos¡ficac¡ón puede causar, aunque es menos frecuente,
taqu¡ar¡tmias ventriculares (incluso Torsade de Po¡ntes), rabdom¡ol¡s¡s y sintomas
gastro¡ntestinales no especificos. Los efectos directos desaparecen minutos después de haber
suspendido el tratamiento.
En caso de sobredos¡s, concurrir al centro de intoxicaciones más próximo o comun¡carse con los
Centros de Toxicolog¡a:
Hospital de PediatrÍa Ricardo Gutiérrez. (011) 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIÓN: Caja conteniendo 1,2, 5, 'lO, 25, 50 y 1OO ampollas/viales, siendo las últimas
tres de Uso Hospitalar¡o.

CONSERVACIÓN: Conserve este med¡camento en la heladera a temperaturas entre 2 y 8"C. NO
CONGELAR,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE OE LOS NIÑOS,

Especialidad Medic¡nal autorizada por el Min¡steno de Salud - Cert¡ficado N' 54.558

D¡rector Técnico: Dra. Anabela lvlarisa Martínez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S,A.I.C.
Dirección y Administración: José Evaristo Uriburu 153 C1027 AAC - C.A.B.A. - República
Argentina.
Laborator¡os: Calle 606 Dr. Dessy 351 B1867DWE Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires. -
República Argentina.
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