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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5253-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 18 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-34885569-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-34885569-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA. solicita la
extension del Certificado Actualizado N° 44.408 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM),
de esta Administracion Nacional, correspondiente a producto denominado MUCHAN / SULFATO DE
EFEDRINA.

Que lafirma peticionante manifiesta, en el orden 9, €l deterioro del Certificado original N° 44.408.

Que por Resolucion (M.S.) N° 1645, de fecha 12 de diciembre de 2008, se prohibié la elaboracion,
comercializacion y uso de EFEDRINA como monodroga, con excepcion de la forma farmacéutica inyectable
para ser administrada por via endovenosa, intramuscular 0 subcutanea con una presentacion de frasco ampolla
(vial) monodosis.

Que asimismo, la referida Resolucion, establecié que la condicién de venta de la especialidad medicina
autorizada se restringira a“Uso Exclusivo Profesional y Hospitalario”.

Que de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos obrantes en el Certificado Inscripto en el REM N°
44.408, fechado e 02 de agosto de 1995, el producto en cuestion cumple con la Resolucion (M.S.) N°
1645/08.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

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



Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Extiéndese e Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
N° 44.408 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada MUCHAN / SULFATO DE EFEDRINA,
cuyatitularidad corresponde alafirma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA..

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese al interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-65213659-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Julio de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 44408 - LIA SA.

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N0 44.408

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.
N° de Legajo de laempresa: 7426

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercia: MUCHAN

Nombre Genérico (IFA/s): SULFATO DE EFEDRINA

Concentracion: 50 mg / ml

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




SULFATO DE EFEDRINA 50 mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

IAGUA PARA INYECTABLE c.s.p. 1ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: AMPOLLA

Contenido por envase primario: Ampollade 1 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 25y 100 unidades

Presentaciones:. 1, 25y 100 unidades, siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Proteger de laluz, conservar a temperatura ambiente, mantener alejado del alcance de los
nifos.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA
Codigo ATC: RO3CA
Vials de administracion: INYECTABLE IM / 1V 0 SUBCUTANEA

Indicaciones: Hipotension arterial durante la anestesia: La efedrina es el medicamento de eleccion durante el
tratamiento de la hipotension arterial producida en la anestesia raguidea (obstetricia, urologia, ortopedia, €tc). Si
sé prevé una caida de la presion arterial, se puede administrar efedrina preventivamente. Tratamiento de la
hipotension durante |a anestesia general .

Hipotension arterial: Se puede emplear efedrina por su efecto sobre los receptores a y B adrenérgicos durante la
hipotensién arterial si a pesar del tratamiento de las causas (hipovolemia, accion de ciertos medicamentos,
insuficiencia cardiaca) no se observa mejoria.

Broncoespasmo: Por via subcutdnea como coadyuvante del tratamiento de las crisis agudas asméticas o en las
reacciones anafil &cticas.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5435/00.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegagoN° |Domiciliodelaplanta |Localidad Pais




LABORATORIO .

INTERNACIONAL [7426 TABARE 1641 CABA iIFEQZLIJEBNglcl:\IAA
RGENTINO SA.

b. Acondicionamiento primario:

Razo6n Social Legajo N° Domicilio delaplanta |Localidad Pais

[ILABORATORIO .

INTERNACIONAL [7426 TABARE 1641 CABA I,EEZJE?\II:I'IICI:\IA;—\

ARGENTINO SA.

c. Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° |Domicilio delaplanta |Localidad Pais

ILABORATORIO .

INTERNACIONAL [7426 TABARE 1641 CABA EEZUEIIB\IEI'II?\IAA

ARGENTINO SA.

4.VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 02 de agosto de 2025.
5. OBSERVACIONES

Certificado Actualizado - EX-2021-34885569- -APN-DGA#ANMAT- DI-2021-5253-APN-ANMAT#MS (por
deterioro).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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