
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-133681341-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-133681341-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FERRING S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
DESMOPRESIN / DESMOPRESINA ACETATO, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION 
INYECTABLE / DESMOPRESINA ACETATO 4 µg/ml; aprobada por Certificado Nº 43.465.

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 Investigación Clínica y Gestión del 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:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS FERRING S.A. propietaria de la Especialidad 



Medicinal denominada DESMOPRESIN / DESMOPRESINA ACETATO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
SOLUCION INYECTABLE / DESMOPRESINA ACETATO 4 µg/ml; el nuevo proyecto de rótulo obrante en el 
documento IF-2024-17637731-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 
IF-2024-17637535-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2024-
17637654-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.465, 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.
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Si padece algún efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye 
cualquier posible efecto secundario no listado en este prospecto. Usted también puede 
reportar efectos secundarios directamente a través del sistema de reporte nacional de 
farmacovigilancia. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
INFORMACION PARA EL PACIENTE  

CONSULTE A SU MÉDICO

DESMOPRESIN 4 mcg/ml
DESMOPRESINA ACETATO

Solución inyectable 

Fabricado en Suecia o Alemania   VENTA BAJO RECETA 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas, 

aunque tengan los mismos síntomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4 “Posibles efectos adversos”

Contenido del prospecto:
1. Qué es DESMOPRESIN y para qué se utiliza.
2. Que necesita saber antes de empezar a usar DESMOPRESIN. 
3. Cómo usar DESMOPRESIN. 
4. Posibles efectos adversos. 
5. Conservación de DESMOPRESIN. 
6. Contenido del envase e información adicional.

1. Qué es DESMOPRESIN y para qué se utiliza

El principio activo que hace que DESMOPRESIN funcione es la desmopresina. DESMOPRESIN
pertenece al grupo de medicamentos denominados vasopresina y análogos. La desmopresina es un 
análogo estructural de la hormona natural arginina-vasopresina que reduce temporalmente la cantidad 
de orina que produce el organismo, con un rápido comienzo de acción y duración prolongada. 

Se utiliza para el tratamiento de: 
Diabetes Insípida Central.  
Poliuria y polidipsia inducidas por trauma en presencia de una falta transitoria de ADH 
después de hipofisectomía, tras cirugía en la zona de la glándula pituitaria o trauma 
craneocerebral
Prueba de diagnóstico de la capacidad de concentración renal.
Prueba de diagnóstico diferencial de la diabetes insípida. 



Tratamiento corrector y preventivo de accidentes hemorrágicos observados en los siguientes
casos:

-Hemofilia A y Enfermedad de Von Willebrand (Tipo I, cuya actividad coagulante del
factor VIII sea superior al 5%).
-Mantenimiento de la hemostasia antes de una intervención quirúrgica. 
-Disfunción trombocítica congénita o inducida por medicamentos, si se ha 
demostrado la eficacia de desmopresina. 
-Uremia 
-Cirrosis hepática 

2. Que necesita saber antes de empezar a usar DESMOPRESIN

No use DESMOPRESIN:
Si es alérgico a la desmopresina o a cualquiera de los demás componentes de DESMOPRESIN
(incluidos en la sección 6 “Contenido del envase e información adicional”).
Si tiene sed excesiva prolongada habitual o debida al abuso de alcohol. 
Si tiene problemas de corazón u otras patologías que requieran tratamiento con agentes
diuréticos. 
Si sufre de angina de pecho inestable, insuficiencia cardíaca descompensada.

Si padece la enfermedad de Von Willebrand tipo IIB, hemofilia A y enfermedad de Von
Willebrand tipo I cuya actividad coagulante del factor VIII sea inferior al 5%.
En hemofilia B y hemofílicos con anticuerpos antifactor VIII.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este medicamento.
Se debe tener especial cuidado para evitar la retención de agua en el cuerpo y la disminución de sodio 
en la sangre en los siguientes casos:

Pacientes muy jóvenes o de edad avanzada,
Problemas médicos que causen desequilibrio hídrico y/o electrolítico
Pacientes con riesgo de hipertensión intracraneal.

Debe prestarse una atención especial al riesgo de retención de líquidos. Debe restringirse al máximo la
ingesta de líquidos y controlar el peso corporal regularmente. Si se utiliza con fines de diagnóstico, 
la ingesta de líquidos no debe superar los 0,5 l desde 1 hora antes de la administración del
producto hasta 8 horas después de la misma.

Si se observara un aumento gradual del peso corporal, retención de líquidos y la aparición de síntomas 
acompañantes como dolor de cabeza, náuseas y edema., deberá reducirse drásticamente la ingesta de 
líquidos e interrumpirse la administración del fármaco.

La prueba de la capacidad de la concentración renal únicamente debe de realizarse en niños menores 
de 2 años bajo estrecha supervisión médica hospitalaria.

En el tratamiento de accidentes hemorrágicos, a causa de diferentes respuestas individuales, se debe 
efectuar un test de eficacia que permita verificar la corrección del tiempo de hemorragia y en el
caso de hemofilia la elevación del factor VIII.



Deben de tomarse medidas especiales para prevenir la sobrecarga de líquidos en pacientes bajo
tratamiento con agentes diuréticos.

Debe controlarse regularmente la presión sanguínea del paciente.

DESMOPRESIN no reduce el tiempo de hemorragia prolongado en la trombocitopenia.

Interacción de DESMOPRESIN con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros 
medicamentos, especialmente los antidepresivos, los antidiabéticos o los antiepilépticos, 
antiinflamatorios (como ibuprofeno, diclofenac, naproxeno, ketorolac), litio, glibenclamida, 
loperamida, y medicamentos para tratar la hipertensión arterial. 

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención de 
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico valorará cuidadosamente la relación beneficio/riesgo en caso de que usted se quede
embarazada.

Lactancia 

La desmopresina, aunque en pequeña cantidad, pasa a la leche materna por lo que en el caso de tener
que administrárselo a una mujer en periodo de lactancia, se recomienda sustituir la lactancia natural
por lactancia artificial.

Conducción y uso de máquinas
DESMOPRESIN no afecta a la capacidad para conducir o utilizar máquinas.

3. Cómo usar DESMOPRESIN

Siga exactamente las instrucciones de administración de DESMOPRESIN 4 mcg/ml solución 
inyectable indicadas por su médico. En caso de dudas consulte de nuevo a su médico o 
farmacéutico.

Diabetes insípida central:

Cuando la administración por vía nasal (en gotas nasales) se considera inadecuada, se recomienda la 
solución inyectable. El médico ajustará la dosis individualmente a cada paciente dependiendo del 
volumen urinario y del nivel del sodio sérico.

La dosis recomendada de solución inyectable es de 0,25 ml a 1 ml (1-4 mcg) de una a dos veces al día 
en los adultos. 
No se debe administrar a niños menores de 12 años ya que la seguridad y la eficacia no ha sido establecida.

En aquellos pacientes que se les administró en primer lugar la forma intranasal y posteriormente la
forma inyectable debido a una absorción intranasal deficiente o a una intervención quirúrgica, la dosis
comparable antidiurética del inyectable es de aproximadamente el 10% de la dosis intranasal.



Prueba de la capacidad de concentración renal:

Se recomienda seguir la pauta de administración descrita a continuación. Se inyectará el producto 
intramuscular o subcutáneamente:

0,1   mcg (0,025 ml) (peso < 10 kg)
0,2   mcg (0,05 ml) (peso entre 10 y 20 kg)
1 mcg (0,25 ml) (peso entre 20 y 30 kg) 
2 mcg (0,5 ml) (peso entre 30 y 50 kg) 
4 mcg (1 ml) (peso > 50 kg)

En niños, se recomienda utilizar en primer lugar las gotas nasales.

Hemofilia A y enfermedad de Von Willebrand (Tipo I, cuya actividad coagulante del factor
VIII es superior al 5%) - Mantenimiento de la hemostasia antes de una intervención quirúrgica: 

Se recomienda la administración lenta por perfusión intravenosa de 0,3 mcg/kg de peso corporal en
adultos y niños de más de 10 kg de peso, diluidos en 50-100 ml de suero fisiológico, durante 15-
30 minutos. Si se obtiene un efecto positivo, la dosis inicial puede repetirse 1 ó 2 veces en intervalos 
de 6-12 horas. Sin embargo, otra repetición de la dosis produciría una disminución del efecto.

El uso en niños requiere un cuidado especial para prevenir la aparición de retención de líquidos y la 
aparición de síntomas acompañantes como aumento de peso, dolor de cabeza, náuseas y edema. No se
recomienda su utilización en niños menores de 3 meses.

Si usa más DESMOPRESIN del que debe

La sobredosis incrementa el riesgo de retención de líquidos y la aparición de síntomas acompañantes 
como aumento de peso, dolor de cabeza, náuseas y edema. En casos más severos, puede presentarse 
edema cerebral, convulsiones y coma.  
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico. 
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURIR AL HOSPITAL
MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247  
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 



4. Posibles efectos adversos

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

Los siguientes efectos adversos son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

dolor de cabeza,
dolor de estómago
náuseas.
A dosis altas se observó: 
fatiga,
descenso transitorio de la presión sanguínea, con bradicardia refleja y rubor facial en el 
momento de la administración.

Los siguientes efectos adversos son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
A dosis altas: mareos.

El tratamiento sin restringir a la vez la ingestión de agua puede dar lugar a una retención de líquidos y 
la aparición de síntomas acompañantes como aumento de peso, dolor de cabeza, náuseas y edema. En 
casos más severos, puede presentarse edema cerebral, convulsiones y coma.  

Reporte de sospechas de reacciones adversas

Si padece algún efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier  
posible efecto secundario no listado en este prospecto. Usted también puede reportar efectos 
secundarios directamente a través del sistema de reporte nacional de farmacovigilancia. 
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página 
Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp  
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234. 

5. Conservación de DESMOPRESIN

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: 
Mantener refrigerado entre 2°C y 8°C en su envase original 

No utilice DESMOPRESIN después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase,
después de “Vto”. La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica. 

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. En caso de duda pregunte a su 
farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudará a proteger el medio ambiente.



6. Contenido del envase e información adicional

Composición de DESMOPRESIN 4 mcg/ml solución inyectable

El principio activo es acetato de desmopresina. 
Cada ml de DESMOPRESIN 4mcg/ml Solución inyectable, contiene 4 mcg de 

Desmopresina acetato
Los demás componentes son: cloruro sódico, ácido clorhídrico y agua para inyección. 

Contenido del envase

Envase conteniendo 10 ampollas de 1ml cada una.  

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Directora Técnica: María Soledad Jodra, Farmacéutica.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43465. 
Elaborado en Alemania: Ferring GmbH, Wittland 11. 24109 Kiel, Alemania.  
Elaborado en Suecia: Rechon Life Science AB, Soldattyorpsvagen 5, 200 61, Linhamn, Suecia. 

Importado y distribuido por Laboratorios Ferring S.A., Dr. Luis Beláustegui 2957 (C1416CZI) 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Fecha de última revisión: 10/2022 
CCDS V.2.0 
SPC: DEU
PIL: ESP
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PROYECTO DE ROTULO  

Fabricado en Suecia o Alemania

VENTA BAJO RECETA 

DESMOPRESIN  4® µg/ml

DESMOPRESINA ACETATO 

Inyectable 

Contenido: 10 ampollas

Fórmula: Cada ampolla contiene: Desmopresina acetato 4 µg; cloruro de sodio 9mg; 
Acido clorhídrico y agua para inyección c.s.p. 1ml

Directora Técnica:  María Soledad Jodra, Farmacéutica 

Especialidad medicinal. Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43465

Producto elaborado y acondicionado en Suecia por:

Elaborado en Alemania: Ferring GmbH, Wittland 11. 24109 Kiel, Alemania. 

Elaborado en Suecia: Rechon Life Science AB, Soldattyorpsvagen 5, 200 61, Linhamn, 
Suecia.

Importado por Laboratorios Ferring S.A. Dr Luis Belaustegui 2957 (C1416 CZI) Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires, Argentina. 

Lote N°:                                              Vencimiento:  

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

Venta bajo receta.

Mantener a temperatura entre 2° y 8º C. 

Mantener alejado del alcance de los niños.

El mismo texto se aplicará para la presentación por 100 ampollas para uso hospitalario.
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