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Disposicién
Numero: DI-2020-70-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Enero de 2020

Referencia: 1-0047-2001-000391-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000391-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. en representacion de
ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Reptiblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo menos
uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (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 evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa
vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos y de informacién para el paciente se
consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las 4reas técnicas competentes del INAME.

Que la Direccién 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 materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial DOBUTAMINA CASSARA y nombre/s genérico/'s DOBUTAMINA, la que serd importada a
la Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el certificado de
inscripcion, segdn lo solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., representante del
laboratorio ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK .

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para el
paciente que obran en los documentos denominados INF ORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO5.PDF /
0 - 20/11/2019 13:22:32, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO7.PDF / 0 - 20/11/2019 13:22:32,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOS.PDF / 0 - 20/11/2019 13:22:32, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF /0 - 20/11/2019 13:22:32 .

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con caricter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la presente
disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién
o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccioén y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000391-18-0
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DOBUTAMINA CASSARA
DOBUTAMINA 250 mg/20 mi

SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION
Diluir antes de usar

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v" Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

v Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

v Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

Contenido del prospecto: ]

1. Qué es DOBUTAMINA CASSARA y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento i

3. Uso apropiado de DOBUTAMINA CASSARA

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

8. Sobredosis

1. Qué es DOBUTAMINA CASSARA y para que se utiliza

DOBUTAMINA CASSARA pertenece a un grupo de medicamentos que aumentan por
accion directa, la fuerza de contraccion del corazon.

DOBUTAMINA CASSARA se usa en aquellos pacientes que requieran un apoyo
inotrépico positivo (aumentar la fuerza de contraccién del corazoén) debido a un
descenso en su funcion cardiaca, la cual est4 causada por una enfermedad u
operacion del corazén.

DOBUTAMINA CASSARA puede ser utilizada para detectar un pobre suministro de
sangre al corazén (mediante la prueba de esfuerzo cardiaco).

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use este medicamento:

-Si es alérgico (hipersensible) a la dobutamina 0 a sustancias relacionadas con
dobutamina o a cualquiera de los otros componentes de este medicamento.

-Si el corazén no bombea suficiente sangre (descompensacion) debido a una
enfermedad en el masculo cardiaco (miocardiopatia hipertréfica).

- Si es alérgico (hipersensible) a los antioxidantes sulfitos: concretamente los
pacientes asmaticos pueden presentar reacciones como respiracion entrecortada
(broncoespasmo) y reacciones alérgicas (como shock anafilactico).

-Si sufre una obstruccién mecanica en el flujo de sangre hacia o desde el corazén,
especialmente en el caso de las siguientes enfermedades cardiacas: miocardiopatia
obstructiva, estenosis adrtica o pericarditis constrictiva.
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Si usted tiene ciertos trastornos de los vasos sanguineos o del corazén, dqbutamma
no debe ser utilizada para detectar un pobre suministro de sangre al corazon.

Uso de otros medicamentos

Dobutamina puede interaccionar con: y '
- Ciertos medicamentos usados para el tratamiento de la presién arterial alta (agentes

betabloqueantes). Estos medicamentos disminuyen el efecto de dobutam_ina .

- Ciertos medicamentos para el control de la presién sanguinea, para mejorar.el flujo
sanguineo o para el control de dolor repentino en el pecho (nitro_prusiato y trinitrato de
glicerina). Estos medicamentos aumentan el efecto de dobutamina. _

- Anestésicos inhalatorios. Estos pueden aumentar el riesgo de alteraciones en el ritmo
del corazén (arritmias ventriculares).

- Vitamina B1 (tiamina). Dobutamina puede disminuir los niveles de vitamina B1 en el
cuerpo.

- Atropina. Existe un mayor riesgo de reacciones adversas, cuando dobutamina se
administra simultaneamente con atropina (utilizada en la deteccion de un pobre
suministro de sangre al corazon, prueba de esfuerzo cardiaco).

Incompatibilidades
Dobutamina:

-No se debe mezclar con bicarbonato de sodio al 5% o con otras soluciones alcalinas.
La administracion conjunta con soluciones alcalinas, inactiva la solucién para infusion
de Dobutamina.

-No se debe mezclar con soluciones que contengan bisulfito de sodio y etanol.

Uso en nifos
Se debe prestar especial cuidado en la administraciéon de dobutamina a nifios menores
de 1 afio. Pueden reaccionar de manera diferente a los adultos.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada no deberia usar dobutamina. No se dispone de datos suficientes

que permitan evaluar los posibles efectos nocivos en la administracién de dobutamina
durante el embarazo.

Si esta en periodo de lactancia deberia interrumpirla durante la duracién del
tratamiento con dobutamina.

Conduccién y uso de maquinas

No existen datos referentes a la influencia de este producto sobre la capacidad de
conducir y utilizar maquinaria.

3. USO APROPIADO DE DOBUTAMINA CASSARA

DOBUTAMINA CASSARA debe ser utilizada solamente por via endovenosa.
Este medicamento sera administrado por un médico o personal sanitario.

La dosis (velocidad de perfusion y duracion del tratamiento) puede ser diferente para
cada paciente y la determinara el médico.

La accién de dobutamina empieza 1-2 minutos tras la administracion.

Durante la administracion, la solucion incolora puede adquirir una coloracién rosa sin
que la actividad se vea afectada.

Modo de administracion

La dobutamina siempre se debe administrar como infusiéon endovenosa continua, a fin
de garantizar la administracion estable y regular del farmaco.

Dobutamina debe afiadirse a una bolsa de perfusiéon (usando una jeringa estéril) con
una solucion de glucosa o sal.
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En nifios; Se debe controlar estrictamente el uso de dobutamina.

Si se administrara mas Dobutamina de la que se debe:
Se pueden presentar los siguientes sintomas:

¢ Presién sanguinea alta (hipertension severa)

¢ Latido cardiaco rapido (taquicardia)

Para aliviar los sintomas mencionados, es suficiente una pausa temporal en la
administracion de dobutamina o disminuir la velocidad de perfusién hasta que se

estabilice.

Cualquier duda acerca de su tratamiento, consulte a su médico.
4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, DOBUTAMINA CASSARA puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas lo sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/o
farmacéutico.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes)
» incremento del ritmo cardiaco
> dolor de pecho
> alteraciones en el latido del corazén

Frecuentes (afectan hasta 1 de cada 10 pacientes)
> incremento o descenso de la presion sanguinea
estrechamiento de los vasos sanguineos (vasoconstriccion)
latido del corazén irregular (palpitaciones cardiacas)
dolor de cabeza
sintomas similares al asma (broncoespasmo)
respiracién entrecortada
incremento en el nimero de glébulos blancos (eosinofilia)
inhibicién de la formacion de coagulos sanguineos
incremento en las ganar de orinar (a dosis altas)
sensacion de malestar (nauseas)
erupcion (exantema)
fiebre
inflamacién de la vena donde se ha realizado la inyeccion (flebitis)
contracciones rapidas de los ventriculos del corazén (taquicardia ventricular)

VVVVVVVVVVVVY

Poco frecuentes (afectan hasta 1 de cada 100 pacientes)

> contracciones incontroladas de los ventriculos del corazén (fibrilacion
ventricular)
» ataque al corazon (infarto de miocardio)

Muy raros (afectan hasta 1 de cada 10000 pacientes)
> latidos lentos del corazén (bradicardia)
> no se aporta suficiente sangre al corazén (isquemia de miocardio)
> bajos niveles de potasio en sangre (hipokalemia)
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puntos en la piel (sangrado en forma de petequias)

bloqueo cardiaco ]

estrechamiento de los vasos sanguineos que llegan al corazén (vasoespasmo
coronario)

necrosis cutanea

paro cardiaco

descompensacion

VVY VYVV

Desconocidos (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles)
Inquietud

Pinchazos y calambres (parestesia)

Temblores

Sensacion de calor y ansiedad

Calambres musculares (espasmo miocldnico)

Disminucion en la presién capilar pulmonar

Miocardiopatia por estrés

VVVVVVY

o

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Tenga especial cuidado con Dobutamina:

* Sila presion sanguinea o el latido cardiaco se vuelve muy fuerte o irregular. Su
meédico debera suspender temporalmente el tratamiento o disminuir la dosis.

* Sitiene un tipo especifico de latido irregular del corazon (fibrilacion auricular
con respuesta ventricular rapida). El médico deberia indicarle un medicamento
que incremente el poder de bombeo del corazén (glucésidos digitalicos) antes
de empezar el tratamiento con dobutamina.

¢ Sitiene una enfermedad coronaria grave.

Si ha tenido un infarto de miocardio reciente (en 4-12 dias),

* Sirecibe una perfusion prolongada (48-72 horas) de dobutamina. El efecto de
dobutamina puede disminuir, y puede que necesite dosis mas altas.

* Siexperimenta shock cardiaco con un descenso del volumen de sangre antes
de empezar el tratamiento con dobutamina. Su médico necesitara corregir su
volumen sanguineo antes de empezar el tratamiento con dobutamina.

 Siexperimenta sintomas como erupcion, prurito del cuero cabelludo, fiebre y
respiracion entrecortada (broncoespasmo). Esto puede ser debido a una
reaccion de hipersensibilidad.

* Sies susceptible a los sulfitos. Dobutamina puede causar una reaccion alérgica
tipica que varia desde ligeros episodios asmaticos Yy a veces, choque
anafilactico fatal.

» Sitiene una historia de alteraciones del ritmo cardiaco graves. Su médico

deberia extremar las precauciones cuando comienza la terapia con
dobutamina.

6. PRESENTACIONES:

Envase conteniendo 10 frascos ampolla de vidrio de 20 ml siendo de uso hospitalario
exclusivo.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Almacenar a temperatura entre 2°C y 30°C. No congelar.
Después de diluir en una solucion de solucion de glucosa al 5%, solucion de cloruro de
sodio al 0,9%, una solucién de Ringer lactato o una solucion de lactato sodico, se
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recomienda utilizar de inmediato. Sin embargo, se ha demostrado que se mantiene
estable a una temperatura de entre 2°C y 8°C (en refrigerador) durante 24 horas.

8. SOBREDOSIFICACION:
La sobredosis se caracteriza por los siguientes sintomas: anorexia, nauseas, vomitos,
temblores, ansiedad, palpitaciones, cefalea, disnea y dolor toracico.
Los efectos inotrépicos y cronotrépicos positivos de la dobutamina pueden provocar
hipertensioén, taquicardia, fibrilacion ventricular o isquemia de miocardio. En casos
excepcionales se ha informado hipotension.
Generalmente, no es necesario tomar otras medidas que la reduccién de la frecuencia
de administracion o la suspensién temporal del tratamiento hasta que se estabilice el
estado del paciente. Sin embargo, en caso de ser necesario, se debe recurrir a un
tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648/658-7777

No utilizar superada la fecha de vencimiento.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamar a ANMAT responde 088-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Titular de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Elaborador de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA
e
Representado en la Republica Argentina por: 1113
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. ’m ‘ECNICO
Carhué 1096 'NTES DE OCA
. C1408CVB - . anMalt srico
1 Ciudad Auténoma de Buenos Aires ’m
anmat anmat
CASSARA Christian Marcelo AZNAR Liliana Beatriz
CUIL 20289872613 CUIL 27137345019
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PROYECTO DE PROSPECTO

DOBUTAMINA CASSARA
DOBUTAMINA 250 mg/20 ml

SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION
Diluir antes de usar

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Formula:
Cada ampolla de 20 ml de DOBUTAMINA CASSARA contiene:

Dobutamina 250 mg
(Como Dobutamina Clorhidrato)

Excipientes:

Metabisulfito de sodio 4,4 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH 4,0
Agua para inyectable c.s.p. 20,0 ml

ACCI()N TERAPEUTICA: Estimulante cardiaco. Agente adrenérgico y
dopaminérgico. Codigo ATC: CO1CA07

INDICACIONES:

DOBUTAMINA CASSARA esta indicada en el tratamiento del:

Bajo gasto cardiaco, en particular debido a:
e bajo gasto cardiaco durante o después de una cirugia cardiaca

e shocks de origen téxico infeccioso posteriores al llenado vascular y después de
controlar la funcion del miocardio

infarto agudo de miocardio, en caso de bajo gasto cardiaco inminente
embolia pulmonar grave
descompensacién aguda de valvulopatias y cardiomiopatias no obstructivas

secundario a la ventilacién mecénica con presion espiratoria final positiva (PEEP,
Positive End-Expiratory Pressure)

El clorhidrato de Dobutamina se puede utilizar como sustituto del ejercicio fisico en
pruebas de fuerza en la exploracién cardiovascular funcional.
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ACCION FARMACOLOGICA:

La Dobutamina, es una catecolamina inotrépica positiva y sintética, de accion inmediata.
A diferencia de la dopamina, Dobutamina no estimula el corazén en forma indirecta
causando una mayor liberacion de noradrenalina endogena, sino que, por el contrario,
actlia sobre los receptores cardiacos - adrenérgicos, y con escaso efecto sobre receptores
los a-adrenérgicos y B2-adrenérgicos. Su principal accién consiste en aumentar la fuerza
contractil del miocardio.

En pacientes con insuficiencia cardiaca o funcion cardiaca reducida, la potencia cardiaca
se puede mejorar, fundamentalmente, mediante un aumento del volumen sistélico, lo cual
puede aumentar la presién diferencial. La débil incidencia en la elevacién de la presion
arterial, se relaciona con la disminucién de la resistencia vascular periférica como
compensacion al aumento del gasto cardiaco. Tras dosis altas de Dobutamina, se puede
registrar un incremento de la frecuencia cardiaca. La Dobutamina s6lo ejercerd una escasa
influencia sobre la presion arterial media, en pacientes con una presion arterial normal.
Sin embargo, en aquellos pacientes con hipotension debido a un bajo volumen sistélico,
la presion arterial media se verd aumentada debido a un incremento del volumen sistdlico.
La Dobutamina reduce la presién de llenado ventricular elevada (reduccion precarga) y
mejora la conduccidén del ndédulo auriculoventricular (AV). Por lo general, el flujo
sanguineo coronario y el consumo de oxigeno miocardico, se incrementan debido a la
mayor contractilidad miocérdica y a la estimulacién de los receptores B-adrenérgicos.

La dobutamina no actlia sobre los receptores dopaminérgicos, en consecuencia, no dilata
en forma selectiva los vasos renales o esplacnicos. No obstante, la dobutamina puede
mejorar el flujo sanguineo renal, la tasa de filtracion glomerular, el flujo de orina y la

excrecion de sodio al aumentar el gasto cardiaco y mediante la vasodilatacion no
selectiva.

Ecocardiografia de estrés con Dobutamina

Diagnéstico de isquemia: debido a las pruebas inotrépicas positivas, y a los efectos
cronotrdpicos positivo durante el estras con dobutamina, aumenta la demanda de oxigeno
por parte del miocardio. Con una estenosis de la arteria coronaria preexistente, un
aumento insuficiente del flujo sanguineo coronario provoca hipoperfusién local, lo que

se demuestra en el ecocardiograma en forma de un trastorno de la motilidad en la pared
miocérdica.

Diagnostico de viabilidad: el miocardio viable, que se observa como hipocinesia o
acinesia en el electrocardiograma, tiene una reserva funcional contréctil. Esta reserva,
estd estimulada por los efectos inotrépicos positivos durante las pruebas de estrés con
dobutamina a dosis més bajas. Se puede mostrar en el ecocardiograma, una mejoria de la
contractilidad sistdlica, es decir, un aumento de la motilidad en la pared miocardica.
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FARMACOCINETICA:

El comienzo de la accién de la Dobutamina se manifiesta dentro de un lapso dela?
minutos luego de la administracion de la droga; sin embargo, algunas veces, se requieren
10 minutos para alcanzar la concentracién plasmatica en estado estacionario y efecto
MAxXimos.

La concentracién plasmatica guarda relacion con la velocidad de infusion.

A una velocidad de infusién de 5 pg/kg/min, la media de la concentracion plasmatica es
de aproximadamente 100 mg/ml en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva.

El volumen de distribucién es de alrededor del 20% del peso corporal (0,2 Vkg), la
semivida de eliminacién de dobutamina en plasma es de 2 a 3 minutos, y el aclaramiento
plasmatico, que no depende del gasto cardiaco, es de 2,4 /min/m?,

La principal via metabélica de la dobutamina es en el higado mediante la metilacion
seguida de la conjugacién, donde se forman glucurénidos conjugados, asi como el
farmacolégicamente inactivo 3-O-metil-dobutamina. Los metabolitos son eliminados
principalmente por via renal y en menor medida excretados en la bilis.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION:

Forma de administracion
La dobutamina siempre se debe administrar como infusién endovenosa continua, a fin de
garantizar la administracion estable y regular del firmaco.

El concentrado para solucién para perfusion de dobutamina debe ser diluido justo antes
de la administracion, segun la siguiente tabla, en una solucién de glucosa al 5%, una
solucion de cloruro sddico al 0,9%, una solucién de Ringer lactato o una solucion de
lactato sodico.

La concentracion a administrar depende de la dosis y de la necesidad de liquidos del
paciente.

La dilucién no debe superar una concentracion de 5 mg/ml (5000 ug/ml). La mayoria de
los pacientes responden bien a dosis de 2,5 a 10,0 pg/kg/min. En algunas ocasiones solo
sera necesario administrar dosis tan bajas como 0,5 pg/kg/min para que sea efectiva.

Se ha demostrado que puede producirse tolerancia durante infusiones continuas en el
curso de 72 horas o més, por ende, es posible que se necesiten dosis mayores para obtener
los mismos efectos (raramente han sido requeridas dosis tan altas como 40 pug/kg/min).
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La siguiente tabla muestra las directrices a seguir para determinar el ritmo de perfusion:

Posologia Velocidad de administracion de la infusion
(pg/kg/min) | 250 pg/ml* | 500 pg/ml** | 1000 pg/mi*** 5000 ug/r.nl *okkk
(pg/kg/min) | (ug/kg/min) | (ng/kg/min) (ng/kg/min)
0,5 0,002 0,001 0,0005 0,0001
1,0 0,004 0,002 0,0010 0,0002
2,5 0,010 0,005 0,0025 0,0005
5,0 0,020 0,010 0,0050 0,0010
7,5 0,030 0,015 0,0075 0,0015
10,0 0,040 0,020 0,0100 0,0020
12,5 0,050 0,025 0,0125 0,0025
15,0 0,060 0,030 0,0150 0,0030

*250 mg de Dobutamina, agregados a 1 litro de diluyente

**500 mg de Dobutamina, agregados a 1 litro de diluyente o 250 mg de Dobutamina,
agregados a 500 ml de diluyente

*#%]000 mg de Dobutamina, agregados a 1 litro de diluyente o 250 mg de Dobutamina,
agregados a 250 ml de diluyente

****250 mg de Dobutamina, agregados a 50 ml de diluyente. Esta dilucion se puede
utilizar en pacientes con ingestién de liquidos restringida.

En nifios:
Se debe controlar estrictamente el uso de dobutamina.

La frecuencia de administracion, asi también como la duracion del tratamiento, deben
individualizarse segiin los requerimientos y la respuesta de cada paciente, considerando
o teniendo en cuenta los siguientes parametros: el ritmo cardiaco, la presion arterial, el
flujo urinario, y, siempre que sea posible, la medicién del gasto cardiaco.

No se recomienda interrumpir bruscamente la administracién, sino disminuir
gradualmente la dosis.

Ecocardiografia de estrés con dobutamina

En la exploracién funcional cardiovascular, la prueba de lanzamiento para la isquemia
miocérdica se alcanza incrementando gradualmente la perfusién (10 pg/kg/min cada 2
minutos y sin superar los 40 pg/kg/min) hasta que se alcanza un criterio de valoracién
clinica diagnéstico.

Si no se llega al criterio de valoracion clinica se debe administrar sulfato de atropina de
0,5 a 2 mg en dosis divididas de 0,25-0,5 mg a intervalos de 1 minuto para aumentar la
frecuencia cardiaca.

Debe realizarse un monitoreo del gasto cardiaco, la presion arterial, electrocardiograma

(ECG) completo y ecocardiograma con un equipo adaptado. También se lo puede
combinar con un tomocentellograma de miocardio.




El procedimiento debe realizarse en centros que cuenten con depart.amento de
reanimacién y con una sala equipada con equipos de reanimacion provistos de un
desfibrilador, medicamentos de emergencia y personal entrenado.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento estd contraindicado en caso de:

-Hipersensibilidad a la Dobutamina o a cualquiera de los demas compgnentes del
producto. En caso de hipersensibilidad conocida al sulfito: los pacientes asmaticos pueden
reaccionar con broncoespasmos y shock anafildctico.

-Descompensacion asociada a una cardiomiopatia hipertrofica.

-Obstruccién mecanica que pueda llegar a obstruir o interferir con la funcién de llenado
o la eyeccién del ventriculo izquierdo, especialmente en los siguientes casos:
cardiomiopatia obstructiva, estenosis aortica, pericarditis constrictiva.

-Obstruccion dindmica intraventricular.

Ecocardiografia de estrés con dobutamina
La dobutamina no debe utilizarse para la deteccion de isquemia miocardica y de
miocardio viable en caso de:
e Infarto de miocardio reciente (dentro de los tltimos 30 dias)
¢ Angina de pecho inestable
¢ Estenosis de la arteria coronaria izquierda
¢ Obstrucciéon hemodindmicamente significativa del flujo del ventriculo izquierdo
incluyendo miocardiopatia hipertréfica obstructiva
Defecto valvular cardiaco hemodinamicamente significativo
e Insuficiencia cardiaca grave (NYHA II1 O IV)
e Predisposicion o historia clinica documentada de arritmia clinicamente

significativa o cronica, taquicardia ventricular persistente especialmente
recurrente

Anomalia significativa de la conduccién
Pericarditis, miocarditis o endocarditis agudas
Diseccion adrtica
Aneurisma adrtico
Imagenes ecogréficas de mala calidad
Hipertension arterial inadecuadamente tratada/controlada
~Obstruccidn del llenado ventricular (pericarditis constrictiva, taponamiento
pericardico)
Hipovolemia
¢ Antecedentes de hipersensibilidad a la Dobutamina

PRECAUCIONES

Dada la estimulacién de los Bi-receptores cardiacos que ejerce la Dobutamina, en ciertos
casos, pueden llegar a manifestarse los siguientes efectos luego de su administracién:
aumento evidente a nivel de la presion arterial sist6lica (los pacientes con hipertension
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preexistente son mas proclives a desarrollar una respuesta vasopresora e?cagerada), oun
incremento marcado de la frecuencia cardiaca, o bien, un cuadro de arritmia generalmente
acompafiado de extrasistole ventricular. : .

Ante la manifestacién de cualquiera de los efectos mencionados, debera considerarse una
reduccién de la dosis, o una discontinuacién temporaria de la administracion de este
medicamento.

En caso de que se utilicen altas dosis de dobutamina al inicio del tratamiento, es
aconsejable monitorizar el electrocardiograma hasta que se alcance una respuesta estable.

En aquellos pacientes con fibrilacién auricular preexistente, con una rapida respuesta
ventricular, se recomienda una preparacién a base de digitdlicos, antes de comenzar el
tratamiento con Dobutamina.

Se ha observado un aumento o disminucién local del flujo sanguineo coronario, que puede
tener un impacto en la demanda de oxigeno del miocardio, con el tratamiento con
dobutamina. Las caracteristicas clinicas de los pacientes con enfermedad cardiaca
coronaria grave se pueden deteriorar, especialmente si el tratamiento con dobutamina se
acompafia de un aumento considerable de la frecuencia cardiaca y/o la presién arterial.
Por lo tanto, la decision de utilizar dobutamina para el tratamiento de pacientes con
isquemia cardiaca se debe hacer para cada caso de forma individual.

Se recomienda sumo cuidado o precaucidn al utilizar este medicamento en pacientes con
antecedentes de arritmias ventriculares severas.

No es necesario implementar acciones especiales en casos de extravasacion, ya que no se
han observado signos o indicios de vasoconstriccion o isquemia, en dichos casos.
Durante una infusién prolongada (de 48 a 72 horas), se puede llegar a registrar una
disminucién del efecto hemodinamico, lo que estaria indicando la necesidad de un
aumento de la dosis.

Se recomienda especial cuidado en caso de shock cardiogénico con hipovolemia: es
importante destacar que, antes de iniciar el tratamiento con Dobutamina, se debera
reponer el volumen de liquido corporal.

Se ha descripto ocasionalmente una disminucién precipitada de la presion sanguinea.
Recuperar los valores normales, se alcanza disminuyendo la dosis o interrumpiendo la
perfusion. En caso de que la presion arterial continuase baja a pesar de una presion de
llenado ventricular adecuada y produccion cardiaca, se debe considerar la administracién
concomitante de un agente vasoconstrictor periférico. (como dopamina o noradrenalina).

La administracion de Dobutamina puede inducir una ligera disminucion de las
concentraciones séricas de potasio, sin embargo, es muy raro que se desarrolle una
hipokalemia manifiesta. Por consiguiente, deberd considerarse la implementacién de un
minucioso control de las concentraciones de potasio en suero, cuando se utiliza esta droga.
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Ocasionalmente pueden llegar a observarse las siguientes reacciones de hi_persensibilidad:
erupcion, prurito del cuero cabelludo, fiebre, broncoespasmo y eosinofilia. . .
Este producto contiene sulfito, sustancia que puede causar 0 provocar reacclones Fle tipo
alérgicas en individuos sensibles. Estas reacciones pueden variar desde episodios
asmaticos leves, a casos graves — algunas veces, incluso fatales- como por ejemplo: un
shock anafilactico.

Las pruebas de esfuerzo con dobutamina en pacientes coronarios, presenta algunos
riesgos que justifican un monitoreo exhaustivo (especialmente en pacientes con riesgo de
ruptura cardiaca: septo y pared libre).

Debido a las posibles complicaciones potencialmente mortales, la administracién de
dobutamina para la ecocardiografia de estrés s6lo debe ser realizada por un médico con
suficiente experiencia profesional.

La ecocardiografia de estrés con dobutamina debe interrumpirse si se produce uno de los
siguientes criterios de valoracion clinica diagnésticos:

e Llegar a la edad-frecuencia cardiaca maxima teérica [(220-edad en afios) x 0,85],
Presion arterial sistélica disminuye mas de 20 mmHg,
Aumento de la presion arterial por encima de 220/120 mmHg,
Sintomas progresivos (angor, disnea, mareos, ataxia),
Arritmia progresiva,
Trastornos progresivos de la conduccion,
Desarrollo reciente de trastornos de la motilidad de la pared en mas de un
segmento de pared,
Aumento del volumen telesistdlico,
Desarrollo de anomalias de la repolarizacién (debido a isquemia horizontal o
depresién hacia abajo del segmento ST mayor de 0,2 mV en un intervalo de 60-
80 mseg después del punto J en comparacién con la elevacion del segmento ST

basal, progresiva o monofésica por encima de 0,1 mV en pacientes sin infarto de
miocardio previo

e Alcanzar la dosis maxima

ADVERTENCIAS

Cuando la administracién se lleva a cabo EN EL HOSPITAL, es necesario realizar un
monitoreo constante de los parametros cardiovasculares: frecuencia cardiaca, presion
arterial, si es necesario con monitoreo electrocardiografico mediante medicién de las

dimensiones ventriculares o presién arterial oclusiva pulmonar, asi como también
diuresis.

Cuando la administracion se realiza FUERA DEL HOSPITAL, por ejemplo antes de la
internacion, es importante respetar las siguientes medidas:

-El medico permanecera con el paciente durante la administracién de DOBUTAMINA
CASSARA




-La dosis se administrara en forma gradual, comenzando con 2,5 pg/kg/min para luego
aumentar en forma regular segin la respuesta clinica del paciente

-La presion arterial se controlara al menos cada 15 minutos . '

_La frecuencia cardiaca también se controlara cada 15 minutos; en caso de taquicardia, la
velocidad de infusién deberd reducirse a la mitad o bien se deberd discontinuar el
tratamiento en forma temporaria. En caso de arritmia o taquicardia repentina que podria
ocasionar una hiperexcitabilidad o una taquicardia ventricular, también se debera
discontinuar la administracion.

Aumento _en la conduccién auriculoventricular: los pacientes con fibrilacion o aleteo
auricular pueden desarrollar una rapida respuesta ventricular.

Actividad ectdpica: la dobutamina puede precipitar o exacerbar la actividad ectdpica
ventricular, pero rara vez ha causado taquicardia o fibrilacién ventricular

Teratogénesis
La Dobutamina no produjo efectos teratogénicos en animales. Hasta el momento, no
existen estudios llevados a cabo en seres humanos.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos suficientes como para evaluar los posibles efectos nocivos de la
Dobutamina, cuando se la utiliza durante el embarazo. A la fecha, los estudios llevados a
cabo en animales no han revelado la existencia de efectos nocivos.

Debe utilizarse con precaucién durante ¢l embarazo, cuando los posibles beneficios para
la madre superen los posibles riesgos para el feto.

Si el tratamiento con esta droga fuera absolutamente necesario o imprescindible durante
la lactancia, se deberd discontinuar la misma durante el periodo de exposicion a la droga.

Poblacidn pediatrica

Se deberd tener sumo cuidado cuando se administra Dobutamina a nifios menores de un
afio. Estos pacientes pueden reaccionar en forma cualitativa y cuantitativamente diferente
a los adultos.

La dobutamina se ha administrado a nifios con estados de hipoperfusién con bajo gasto
cardiaco, resultante de una falla cardiaca descompensada, cirugia cardiaca y shock
cardiogénico y séptico.

Los aumentos de la frecuencia cardiaca y la presién arterial parecen ser més frecuentes ¢
intensos en los nifios. La presion de la cufia pulmonar puede no disminuir en los nifios,
como lo hace en los adultos, o bien puede llegar a aumentar, en particular en nifios
menores de un afio.

Por lo tanto, el uso de dobutamina debe ser controlado con suma atencion, teniendo en
cuenta estas caracteristicas farmacodindmicas.

Conduccién y uso de miquinas
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No se dispone de informacion acerca de los efectos de este producto sobre la capacidad o
habilidad para operar maquinas o vehiculos. Es improbable que se manifiesten efectos de
esta indole.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

-Con el uso de agentes B- bloqueantes, especialmente - bloqueantes cardiac?gselectivos
puede llegar a producirse una disminucién del efecto inotropico positivo de. la
Dobutamina — que se manifiesta por estimulacién de los B-receptores cardiacos por accién
de estos agentes. No obstante, la Dobutamina posee la capacidad que le permite anular el
B-bloqueo en dosis que no provocan efectos adversos o no deseados graves.
Especialmente en aquellos pacientes tratados con agentes B-bloqueantes, se observa, de
vez en cuando, una ligera vasoconstriccion.

-La inhalacién de productos anestésicos puede aumentar el potencial de arritmias
ventriculares, debido a una sensibilizacién del miocardio.

-El uso concomitante de dobutamina y nitroprusiato, o dobutamina y nitroglicerina, puede
derivar en un aumento del gasto cardiaco y una disminucién de la presién arterial
pulmonar, la cual es mayor que la registrada en cada una de estas drogas, administradas
por separado.

-El antioxidante: metabisulfito de sodio, presente en este concentrado para infusion,
puede reaccionar con la tiamina, lo cual puede derivar en una disminucién de la tiamina.
-Las soluciones alcalinas (como bicarbonato de sodio al 5%), inactivan el concentrado
para solucion de Dobutamina, por lo que no deben ser mezclados.

-Dobutamina no debe mezclarse con soluciones que contengan bisulfito de sodio y etanol

REACCIONES ADVERSAS:

Entre los efectos no deseados, que pueden llegar a manifestarse tras el uso de este
medicamento, se incluyen:

Trastornos cardiacos:

Aumento de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial: en muchos pacientes se ha
observado un aumento de 10 a 20 mm Hg en la presion arterial sistolica. En pacientes
hipertensos (con hipertensién preexistente), en ciertas oportunidades, puede llegar a
registrar un aumento anormal de la presion sanguinea arterial (>50 mmHyg).

También es posible que se registre un aumento en la frecuencia cardiaca (hasta 30 latidos
por minuto).

Disminuciones repentinas de la presion arterial: en ocasiones se han descrito
disminuciones repentinas en la presion arterial asociadas con el tratamiento con
dobutamina. Disminuir la dosis o discontinuar la infusién en general hace que la presion
arterial vuelva rdpidamente a los valores basales. Sin embargo, en raros casos puede
requerirse una intervencion y la reversibilidad puede no ser inmediata.

Actividad ventricular ectdpica: alrededor del 5% de los pacientes adultos han presentado
aumento de latidos ventriculares prematuros (basicamente extrasistoles).

Aceleracion del gasto ventricular: se ha observado en caso de fibrilacién o de aleteo
auricular.
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Reacciones en el sitio de las infusiones endovenosas: en ocasiones s¢ ha 1nformado la
presencia de flebitis. Se han descrito cambios inflamatorios locales posteriores a una
infiltracién no intencionada.

Inhibicion de la agregacion plaquetaria: sdlo cuando continva la perfusion durante varios
dias.

Efectos varios poco comunes: se han informado los siguientes efectos adversos en 1 al
3% de los pacientes adultos: nauseas, cefalea, angina de pecho, dolor toracico no
especifico, palpitaciones y dificultades respiratorias.

Disminucion de las concentraciones séricas de potasio: tal como ocurre con todas las
catecolaminas con actividad P,-adrenérgica la administracion de dobutamina puede
producir una leve baja en las concentraciones de potasio en suero; sin embargo, los casos
de hipokalemia manifiesta o evidente son muy raros o poco frecuentes.

Hipersensibilidad: en algunos casos se han informado reacciones vinculadas con una
hipersensibilidad asociada a la administracién de dobutamina, tales como rash cutdneo,
fiebre, eosinofilia y broncoespasmos.

Pacientes que padecen asma bronquial, con hipersensibilidad a los sulfitos, pueden
experimentar los siguientes efectos no-deseados: vomitos, diarrea, broncoconstriccion,
trastornos de la conciencia y shock.

Las reacciones adversas que aparecen en funcidn de la dosis no se suelen observar a dosis
inferiores a 10 pg/kg/min; en algunas ocasiones, se han llegado a administrar dosis de 40
pg/kg/min sin la aparicion de reacciones adversas importantes.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis se caracteriza por los siguientes sintomas: anorexia, nduseas, vémitos,
temblores, ansiedad, palpitaciones, cefalea, disnea y dolor toracico.

Los efectos inotrdpicos y cronotropicos positivos de la dobutamina pueden provocar
hipertensién, taquicardia, fibrilacion ventricular o isquemia de miocardio. En casos
excepcionales se ha informado hipotension.

Generalmente, no es necesario tomar otras medidas que la reduccién de la frecuencia de
administracion o la suspension temporal del tratamiento hasta que se estabilice el estado

del paciente. Sin embargo, en caso de ser necesario, se debe recurrir a un tratamiento
sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648/658-7777
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PRESENTACION: ' o
Envase conteniendo 10 frascos ampolla de vidrio de 20 ml siendo de uso hospitalario

exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Almacenar a temperatura entre 2°C y 30°C. No congelar.

Después de diluir en una solucion de glucosa al 5%, solucion de cloruro de sodio al 0,9%,
una solucién de Ringer lactato o una solucién de lactato sodico, se recomienda utilizar de
inmediato. Sin embargo, se ha demostrado que se mantiene estable a una temperatura de
entre 2°C y 8°C (en refrigerador) durante 24 horas. ‘

No utilizar superada la fecha de vencimiento.
Mantener fuera del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°

Titular de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Elaborador de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Representado en la Repuiblica Argentina por:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MONTES DE OCA
C1408CVB - FARMACEUTICO

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fecha de la ultima revision del Prospecto:  /  /

i CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j 2
?/i 7& onmot
! ’

anmat anmat
CASSARA Christian Marcelo AZNAR Liliana Beatriz
CUIL 20289872613 CUIL 27137345019
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

DOBUTAMINA CASSARA
DOBUTAMINA 250 MG/20 ML

SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION
INDUSTRIA ALEMANA Contenido: frasco ampolla de
VENTA BAJO RECETA 20 ml.
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Titular de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Elaborador de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Representado en la Republica Argentina por:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MONTES DE OCA
C1408CVB - FARMACEUTICO

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
| / b |
7& 7& anmaot
{ 4
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CASSARA Christian Marcelo AZNAR Liliana Beatriz
CUIL 20289872613 CUIL 27137345019
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

DOBUTAMINA CASSARA
DOBUTAMINA 250 MG/20 ML

SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

INDUSTRIA ALEMANA Contenido: Envase conteniendo 10
VENTA BAJO RECETA frascos ampolla de 20 ml.
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Formula:

Cada frasco ampolla de 20 ml contiene:

Dobutamina 250 mg (Como Dobutamina Clorhidrato).

Excipientes:

Metabisulfito de sodio, Acido clorhidrico y Agua para inyectable c.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE_ CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura entre 2°C y 30°C. No congelar.

Después de diluir en una solucién de cloruro de sodio al 0,9%, en una solucién de
lactato de sodio al 1,85% o en una solucidn de glucosa al 5%, se recomienda utilizar de
inmediato. Sin embargo, se ha demostrado que se mantiene estable a una temperatura de
entre 2°C y 8°C (en refrigerador) durante 24 horas.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Titular de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA

Elaborador de la especialidad medicinal:
ROTEXMEDICA GmbH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 TRITTAU

ALEMANIA
CHIALE Carlos Alberto
Representado en la Repiblica Argentina por: CUIL 20120911113
LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. /, )R TECNICO
Carhué 1096 F ! NTES DE OCA
7 ., C1408CVB - y . anmMat ceurico
+J Ciudad Auténoma de Buenos Aires ’a

anmMat anmat

CASSARA Christian Marcelo AZNAR Liliana Beatriz

CUIL 20289872613 CUIL 27137345019
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Buenos Aires, 06 DE ENERO DE 2020.-

DISPOSICION N° 70

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59146

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: ROTEXMEDICA GMBH
ARZNEIMITTELWERK

Representante en el pais: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N© de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: DOBUTAMINA CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): DOBUTAMINA

Concentracién: 250 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

Tel. (+54-11} 4340-0800 - nttp:/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C109344P), CABA (C1264AAD), CABA (CLLIOLAAAY, CABA (C1087AAL}, CABA {C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DOBUTAMINA 250 mg COMO DOBUTAMINA CLORHIDRATO 280 mg

Excipiente (s)
METABISULFITO DE SODIO 4,4 mg
ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 4,0
AGUA PARA INYECTABLE CSP 20 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (II) CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALU

Contenido por envase primario: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO II DE 20 ML,
SIENDO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 10 FRASCOS AMPOLLA
DE VIDRIO TIPO II, SIENDO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida dtil: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 2° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR.

DESPUES DE DILUIR EN UNA SOLUCION DE CLORURO DE SODIO AL 0,9%, EN UNA
SOLUCION DE LACTATO DE SODIO AL 1,85% O EN UNA SOLUCION DE GLUCOSA
AL 5,0% SE RECOMIENDA UTILIZAR DE INMEDIATO. SIN EMBARGO SE HA
DEMOSTRADO QUE SE MANTIENE ESTABLE A UNA TEMPERATURA DE ENTRE 2°C Y
8°C (EN REFRIGERADOR) DURANTE 24 HORAS.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO1CAOQ7

Accion terapéutica: ESTIMULANTE CARDIACO ADRENERGICO Y DOPAMINERGICO
Via/s de administracién: ENDOVENOSA

Indicaciones: Bajo gasto cardiaco, en particular debido a: -Bajo gasto cardiaco
durante o después de una cirugia cardiaca -Shocks de origen tdxico-infeccioso
posteriores al llenado vascular y después de controlar la funcién del miocardio -
Infarto agudo del miocardio, en caso de bajo gasto cardiaco inminente -Embolia
pulmonar grave -Descompensacion aguda de valvulopatias y cardiomiopatias no
obstructivas -Secundario a la ventilacién mecanica con presidn espiratoria final
positiva (PEEP, Positive End-Expiratory Pressure) El clorhidrato de Dobutamina se
puede utilizar como sustituto del ejercicio fisico en pruebas de fuerza en la
exploracién cardiovascular funcional.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
ROTEXMEDICA GMBH BUNSENSTRASSE 4 TRITTAU ALEMANIA (REPUBLICA
ARZNEIMITTELWERK FEDERAL DE ALEMANIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
ROTEXMEDICA GMBH BUNSENSTRASSE 4 TRITTAU ALEMANIA (REPUBLICA
ARZEIMITTELWERK FEDERAL DE ALEMANIA)

c)Acondicionamiento secundario:
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Razdn Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIO PABLO LA ROSA S/N ENTRE AV. GRAL. PAZ Y CIUDAD AUTONOMA DE REPUBLICA ARGENTINA
CASSARA S.R.L. SALADILLO BS. AS.

d)Control de calidad:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta .

LABORATORIO PABLO 13711/16 CARHUE 1096; CIUDAD ARGENTINA

CASSARA S.R.L. CAAGUAZU 7171 Y AUTONOMA DE

7235; Y LA ROSA S/N° BUENOS
ENTRE AV. GRAL PAZ Y AIRES -

SALADILLO, TODOS CIUDAD

LOS AUTONOMA DE
ESTABLECIMIENTOS BS. AS.
FUNCIONAN EN FORMA

CONJUNTA.

Pais de elaboracién: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)
Pais de origen: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Pais de procedencia del producto: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000391-18-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b
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