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Disposicién
Nimero: DI-2019-9387-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-2001-000287-19-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000287-19-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL SA solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Republica 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 indicacidn,
posologia, via de administracion, 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 Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del INAME.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 actua 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
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ROCURONIO B. BRAUN 10 MG-ML y nombre/s genérico/s ROCURONIO BROMURO,
la que serd importada a la Repuiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos
en el certificado de inscripcidn, segun lo solicitado por la firma B.BRAUN MEDICAL SA.

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 PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO2.PDF / 0 -
01/10/2019 11:07:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 09/09/2019
15:59:41, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 01/10/2019
11:07:29.

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

ARTICULO 4°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboraci6n o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente
en la constatacion de la capacidad de produccién 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 electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000287-19-9
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Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Bromuro de Rocuronio
Solucién para inyeccion/ perfusion

Venta bajo receta - Industria Alemana
Uso exclusivo hospitalario.

Composicion cualicuantitativa
Cada m! de solucion para inyeccion [ perfusion contiene 10 mg de bromuro de rocuronio.
Cada ampolla de 5 ml contiene 50 mg de bromuro de rocuronio.

1 mi de solucion inyectable contiene:

Bromuro de rocuronio ~10mg
Excipientes:
Gluconolactona 25 mg
Acetato de sodio trihidrato 5 mg
Citrato de sodio 5mg
Agua para inyectables ¢.s.p. 1 ml

_pHdelasolucion 38-42
Osmolalidad . 270-310 mOsmi/kg

Forma farmacéutica

Solucién inyectable y para perfusion.
Solucién clara, incolora a palido parduzco amarillenta.

Indicaciones terapéuticas

El bromuro de rocuronio esta indicado en adultos, asi como en pacientes pediatricos (exactamente recién
nacidos hasta adolescentes, de 0 a <18 afios) como coadyuvante de la anestesia general para facilitar la
intubacion traqueal durante la induccion de secuencia de rutina y para consequir la relajacion de la
musculatura esquelética durante la cirugia. En adultos, el bromuro de rocuronio también estd indicado para
facilitar la intubacion traqueal durante la induccion de secuencia rapida y como coadyuvante en la unidad de
cuidados intensivos {UCI), para facilitar la intubacion y la ventilacién mecanica, para un uso a corto plazo.

Ver también Posologia y formas de administracion y Propiedades farmacodinamicas.

Propiedades farmacolégicas

Accion terapéutica

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos relajantes musculares de accion periférica. Otros compuestos de amonio
cuaternario.

Cédigo ATC: MO3AC09

Propiedades farmacodinamicas

Efectos farmacodinamicos.

El Bromuro de rocuronio es un farmaco blogqueante neuromuscular no despolarizante de accién intermedia y
con un comienzo de accion rapido, que presenta todas las acciones farmacolégicas caracteristicas de esta
clase de farmacos (grupo curariforme). Actlia compitiendo por los receptores colinérgicos nicotinicos de la
placa motora terminal.

La DEgo (dosis requerida para producir una depresion del 90% de la transmision neuromuscular del pulgar a la
estimulacion del nervio cubital) en anestesia intravenosa es de aprox. 0,3 mg por kg de peso corporal.
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Eficacia clinica y sequridad.
Uso rutinario |
Dentro de los 60 sequndos tras la administracion intravenosa de una dosis de 0,6 mg de bromuro de rocuronio

por kg de peso corporal (2 x DEso con anestesia equilibrada), se pueden obtener condiciones de in.tubacic'm
adecuadas en casi todos los pacientes, de los que en el 80% las condiciones de intubacion se aprecian como
excelentes. la paralisis muscular generalizada suficiente para cualquier tipo de cirugia se establece en dos
minutos. La duracion clinica (duracion hasta la recuperacion espontanea del 250% de la transmisién
neuromuscular) es de 30-40 minutos con esta dosis. La duracién total (tiempo hasta la recuperacion
espontanea del 90% de fa transmisién neuromuscular) es de 50 minutos. El tiempo medio de la recuperacion
espontanea del 25 al 75% de la transmision neuromuscular (indice de recuperacion), después de una dosis en
bolo de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal es de 14 minutos. Con dosis mas bajas de
0,3-0,45 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal (1-1 V2 x 2 x DE90), el inicio de la accién es
mas lento y la duracidn de la accign es mas corta (13-26 minutos). Tras la administracion de 0,45 mg de
bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, se obtienen condiciones de intubacion aceptables a los 90
segundos

Intubacion de emergencia

Durante la induccién de secuencia répida de la anestesia con propofol o fentanilo / tiopental, se alcanzan
unas condiciones de intubacién adecuadas en 60 segundos en el 93% vy 96% de los pacientes
respectivamente, tras una dosis de 1,0 mg/kg de bromuro de rocuronio. En el 70% de los casos, las
condiciones de intubacidn fueron excelentes. La duracién clinica de esta dosis es en promedio de una hora;
Después de este periodo, el bloqueo neuromuscular puede ser revertido con toda seguridad. Tras una dosis de
0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, se alcanzan unas condiciones de intubacién
adecuadas en 60 sequndos en el 81% y 75% de los pacientes durante la induccién de secuencia rapida con
propofol o fentanilo/tiopental, respectivamente.

Dosis superiores a 1,0 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal no mejoran de forma significativa
las condiciones de intubacion; aunque se prolonga la duracion del efecto. No se han estudiado dosis
superiores a 4 x DEg.

Cuidados intensivos

Se ha estudiado el uso de rocuronio en la unidad de cuidados intensivos en dos ensayos clinicos abiertos. Un
total de 95 pacientes adultos fueron tratados con una dosis inicial de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg
de peso corporal, seguidos de una perfusion continua de 0,2-0,5 mg/kg/h durante la primera hora de
administracion, hasta tanto la amplitud de estimulo alcanzara el 10% o ante Ia nueva ocurrencia de 1 g 2
respuestas de estimulo en una estimulacion de tren de cuatro (TOF). En las horas siguientes, se disminuyeron

las dosis bajo monitoreo regular de la estimulacion en tren de cuatro. Se investigo la aplicacién durante un
periodo de hasta 7 dias.

Se consiguié un bloqueo neuromuscular adecuado pero se observo una elevada variabilidad en las velocidades
de perfusion por hora entre pacientes y una recuperacion del blogueo neuromuscular prolongada.

El tiempo de recuperacién del ratio del tren de cuatro a 0.7 no se correlaciona significativamente con la
duracion total de la perfusion de Rocuronio.

Tras una perfusién continua de 20 horas o mas, el tiempo medio (rango) entre la aparicion de la segunda
respuesta T, al tren de cuatro y la recuperacion de la relacion del tren de cuatro a 0,7 varia entre 0,8y 12,5

horas en los pacientes que no presentan fallo multiorganico y 1,2-25,5 horas en los pacientes que presentan
fallo multiorganico.
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Nifios y adolescentes

El tiempo medio hasta producirse el efecto en lactantes, nifios pequefios y nifios, con una dosis de intubacion
de 0,6 mg/kg es ligeramente mas corto que en adultos. La comparacion dentro de los grupos de edad
pediatrica mostré que el tiempo medio hasta producirse el efecto en neonatos y adolescentes (1 min) es
ligeramente mas largo que en lactantes, nifios pequefos y nifios (0,4, 06 y 0.8 min, respectivamente). La
duracion de la relajacion y el tiempo de recuperacion, tienden a ser mas cortos en nifios que en lactantes y
adultos. Comparando dentro de los grupos de edad pediatrica, se demostré que el tiempo medio de
reaparicion de T3 fue prolongado en neonatos y lactantes (56,7 y 60,7 min, respectivamente) comparado con
nifios pequefios, nifios y adolescentes {45,3,37,6 y 42,9 min, respectivamente).

Ver cuadro.

Grupos especiales de pacientes.

La duracion del efecto administrando dosis de mantenimiento de 0,15 mg de bromuro de rocuronio por kg de
peso corporal, podria ser algo mas larga bajo anestesia con enflurano e isofluranc en pacientes geriatricos y
en pacientes con trastornos hepaticos y renales (aproximadamente 20 minutos) que en pacientes bajo
anestesia intravenosa pero sin efectos adversos sobre las funciones de los organos excretores
(aproximadamente 13 minutos). Se ha observado que no existe acumulacion del efecto (incremento progresivo
de la duracion de la accion) con dosis de mantenimiento repetitivas al nivel recomendado.

Cirugia cardiovascular

En pacientes que deben someterse a cirugia cardiovascular, las alteraciones cardiovasculares mas comunes
durante el comienzo de accion del blogueo maximo, tras una dosis de bromuro de rocuronio de 0,6-0,9 mg de
bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, son un aumento ligero y clinicamente insignificante de la

frecuencia cardiaca de hasta el 9% y un incremento de la presion arterial media de hasta el 16% respecto a
los valores control.

Antagonistas
La administracion de inhibidores de la acetilcolinesterasa, tales como neostigmina, piridostigmina o
edrofonio, antagoniza la accién del bromuro de rocuronio.

Tiempo medio (DE) de comienzo y duracion clinica tras una dosis inicial de intubacion de 0,6 mg/kg de
rocuronio* durante la anestesia (mantenimiento) con sevoflurano/oxido nitroso e isoflurano/oxido nitroso
(pacientes pedidtricos) grupo PP

Tiempo hasta el bloqueo Tiempo hasta la nueva
maximo ** (min) aparicion de T3 ™ (min)
Neonatos (0-27 dias) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 : n=9
Lactantes (28 dias-2 meses) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10 n=11
Nifios pequefios (3 meses-23 meses) | 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
n=30 n=28 n=27
Nifios (2-11 afios) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34
Adolescentes (12-17 afios) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
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|n=31 n =30

* Dosis de rocuronio administrada en 5 segundos.
** Calculado a partir del final de la administracion de la dosis de rocuronio para la intubacion.

Propiedades farmacocinéticas

Distribucion y eliminacion.

Tras la administracion intravenosa de una dosis en bolo unica de bromuro de rocuronio, la concentracion
plasmatica sigue tres fases exponenciales. En adultos sanos, el promedio (intervalo de confianza del 950) de
la vida media de eliminacién es de 73 (66-80) minutos, el volumen (aparente) de distribucion en condiciones
de estado estable es 203 (193-214) mi/kg y el aclaramiento plasmatico es 3,7 (3,5-3,9) ml/kg/min.

Cuando se administra en perfusion continua para facilitar la ventilacion mecénica durante 20 horas o mas, el
promedio de la vida media de eliminacion y el volumen promedio (aparente) de distribucion en condiciones de
estado estable aumenta. En los estudios clinicos controlados, se observa una gran variabilidad entre pacientes,
segun la naturaleza y el alcance de la (muitiple) deficiencia organica y las caracteristicas individuales de los
pacientes. En los pacientes con mdltiple deficiencia orgadnica se observé una vida media de eliminacion
promedio (+ SD) de 21,5 (+ 3,3) horas, un volumen (aparente) de distribucion en condiciones de estado
estable de 1,5 (+ 0,8) I/kg-1y un aclaramiento plasmatico de 2,1 (+ 0,8) mi/kg/min.

El bromuro de rocuronio se excreta por orina y bilis. La excrecion urinaria se llega al 40% a las 12-24 horas.
Tras la inyeccion de una dosis de bromuro de rocuronio marcado radiactivamente, la excrecion promedio tras
9 dias es del 47% en orina y 43% en heces. Aproximadamente el 50% se detectd como bromuro de
rocuronio.

Biotransformacion.
No se detectan metabolitos en el plasma.

Nifios y adolescentes

El volumen aparente de distribucién en lactantes (3-12 meses) est4 aumentado en comparacion con nifios (1-
8 afios) y adultos. En nifios 3-8 afios de edad, la tendencia es de un mayor aclaramiento y una vida media de
eliminacién mas corta (aproximadamente 20 minutos) si se compara con los adultos, nifios mas pequenos vy
nifios <3 afos.

La farmacocinética (PK) del bromuro de rocuronio en nifios y adolescentes (n = 146) con edades comprendidas
entre los 0 y 17 afios fue evaluada mediante un analisis poblacional de un conjunto de datos farmacocinéticos
que provienen de dos ensayos clinicos de anestesia con sevoflurano (inducci6n) e isoflurano | dxido nitroso
(mantenimiento). Todos los pardmetros farmacocinéticos eran linealmente proporcionales al peso corporal,
evidenciado por aclaramiento similar (CL; I/kg/h). EI volumen de distribucion (i/kg) y la vida media de
eliminacion (h) disminuyen con la edad (afios). En el siguiente cuadro se resumen los parametros
farmacocinéticos tipicos para pacientes pediatricos dentro de cada grupo de edad se resumen a continuacion:

- Pardmetros farmacociéticos (PK) estimados del bromuro de rocuronio en pacientes pedidtricos tipicos durante
la anestesia con sevoflurano y 6xido nitroso (induccién) e isoflurano/6xido nitroso (mantenimiento).

Rango de edad del paciente
Parametros Recién Lactantes Nifos Nifos Adolescentes
farmacociné- nacidos  a | (28 dias a 2 | pequefios (2-11 afos) | (12-17 afos)
ticos (PK) término meses) (3-23 meses)
{0-27 dias)
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Aclaramiento
{I/kg/h) 031(007) |030(008) |033(0,100 [035(009) |029(0,14)

Volumen de | 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
distribucion
(I/kg)

128 (h) 1,1(0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 {0,3)

Pacientes geriatricos y pacientes con insuficiencia renal

El aclaramiento plasmatico en pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal estaba
reducido comparado con pacientes jévenes con una funcion renal normal. En pacientes con insuficiencia
hepatica, el promedio de la vida media de eliminacion se prolonga 30 minutos y el aclaramiento plasmatico
medio se reduce 1 mi/kg/min. (ver también Posologia y forma de administracién).

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en estudios convencionales de seguridad farmacoldgica, toxicidad en dosis
repetidas, genotoxicidad, toxicidad reproductiva y desarrollo, no revelaron ningiin un riesgo especial para los
humanos.

No se han llevado a cabo estudios de carcinogénesis con bromuro de rocuronio.

Posologia y forma de administracién

Posologia

Al igual que con otros bloqueadores neuromusculares, la dosis de bromuro de rocuronio debe adaptarse
individualmente al paciente. El tipo de anestesia, la duracién prevista de la cirugia, el tipo de sedacion y la
duracién esperada de la respiracion artificial, las posibles interacciones con otros medicamentos que se
aplican al mismo tiempo y la condicién del paciente deben tenerse en cuenta al determinar la dosis Se
recomienda el empleo de una técnica de monitoreo neuromuscular adecuada para evaluar el bloqueo
neuromuscular y su recuperacion.

Intervenciones quirdrgicas

Los anestésicos de inhalacion potencian los efectos del bloqueo neuromuscular del bromuro de rocuronio. Esta
potenciacion resulta clinicamente relevante en el transcurso de la anestesia, cuando los anestésicos de
inhalacion han alcanzado las concentraciones tisulares requeridas para dicha interaccion. En consecuencia,
durante las intervenciones de larga duracion (superiores a 1 hora) bajo anestesia por inhalacién, deben
realizarse ajustes administrando dosis de mantenimiento inferiores en intervalos menos o bien se elige una
velocidad de perfusion mas baja de bromuro de rocuronio.

Adultos

En pacientes adultos, las siguientes recomendaciones de dosificacion pueden servir de pauta general para la
intubacion traqueal y la relajacion muscular en intervenciones quirargicas de corta a larga duracion, asi como
para su uso en la unidad de cuidados intensivos.

Este medicamento es exclusivamente para un solo uso.

Intubacion traqueal

La dosis de intubacion estandar en anestesia de rutina es de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso
corporal, la cual proporciona condiciones de intubacion adecuadas en casi todos los pacientes en 60
segundos. Se recomienda una dosis de 1,0 mg por kg de peso corporal de bromuro de rocuronio para facilitar

5de 15
Pagina 5 de 15

Ef presente documento electronico ha sido firmado diéitafmén{é_“en los términos

o—

de fa Ley N* 25,506, of Decreto N° 2628/2002 y ol Decreto N° 283/2003..




B BRAUN

SHARING BAVERTEL pROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

las condiciones de intubacion traqueal durante anestesia de induccion de secuencia répida, la cual
proporciona condiciones de intubacion adecuadas en casi todos los pacientes en 60 segundos. Sise administra
una dosis de 0,6 mg por kg de peso corporal de bromuro de rocuronio en induccién de anestesia de secuencia
rapida se recomienda intubar al paciente 90 segundos después de la administracion de bromuro de rocuronio.

Dosis de mantenimiento

La dosis de mantenimiento recomendada es de 0,15 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal. En
el caso de utilizacion prolongada de anestésicos de inhalacion la dosis debe reducirse a 0,075-0,1 mg de
bromuro de rocuronio por kg de peso corporal.

Las dosis de mantenimiento deben administrarse preferentemente cuando la transmision neuromuscular
alcance el 25% de recuperacion, o cuando aparezcan 2 o 3 respuestas a la estimulacion en tren de cuatro
(TOF).

Perfusién continua

Si se administra bromuro de rocuronic por perfusion continua se recomienda administrar.una dosis inicial de
0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal y cuando el bloqueo neuromuscular comience a
recuperarse, iniciar la administracién por perfusion. La velocidad de perfusion debe ajustarse para mantener la
respuesta de la transmision neuromuscular al 10% de la altura de la respuesta control o para mantener 1 0 2
respuestas a la estimulacion en tren de cuatro.

En adultos, el indice de perfusidn requerido para mantener el bloqueo neuromuscular a este nivel se sitiia
entre 0,3-0,6 mg/kg/h bajo anestesia intravenosa y entre 0,3-0,4 mg/kg/h bajo anestesia inhalatoria.

Es esencial un monitoreo continuo del bloqueo neuromuscular, dado que las velocidades de perfusion
requeridas varian de un paciente a otro y dependen del método anestésico utilizado.

Posologia en pacientes embarazadas

En pacientes que van a someterse a una cesdrea, se recomienda usar Unicamente una dosis de 0,6 mg de
bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, debido a que la dosis de 1,0 mg/kg no ha sido investigada en
este grupo de pacientes.

Una reversion del bloqueo neuromuscular inducida por blogueadores neuromusculares puede ser inhibida o
insuficiente en pacientes que reciben sales de magnesio por toxemia del embarazo, debido a que las sales de
magnesio intensifican el bloqueo neuromuscular. Por lo tanto, en este tipo de pacientes, la dosis de Rocuronio
B. Braun 10 mg/ml debe reducirse y ajustarse a la respuesta neuromuscular.

Nifios y adolescentes

La dosis recomendada para intubacion en la anestesia de rutina y la dosis de mantenimiento en los neonatos
(0 a 27 dias), lactantes (28 dias a 2 meses), nifios pequefios (3 a 23 meses), nifios (2 a 11 afios) y
adolescentes (12 a <17 afios), es similar a la de los adultos.

Sin embargo, la duracién de la accién de la dosis Unica de intubacion sera mas targa en neonatos y lactantes
que en nifios (ver Propiedades farmacodinamicas).

Para la perfusion continua en pediatria, las velocidades de perfusion, son similares a las de los adultos,
excepto en los nifios. En nifios, podrian ser necesarias velocidades de perfusion mas altas.

Por lo tanto, en nifios, se recomiendan las mismas velocidades de perfusion iniciales que en adultos, y debe
ajustarse para mantener una respuesta de la transmision neuromuscular al 10% para mantener una o dos
respuestas a la estimulacion en tren de cuatro durante el proceso.

Pacientes de edad avanzada y con enfermedades hepaticas v/o del tracto biliar y/o insuficiencia renal:
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La dosis de intubacion estandar en pacientes de edad avanzada y en pacientes con enfermedades hepaticas
y/o del tracto biliar ylo insuficiencia renal durante la anestesia de rutina, es de 0,6 mg de bromuro de
rocuronio por kg de peso corporal. Debe considerarse la utilizacion de una dosis de 0,6 mg por kg de peso
corporal en la técnica de induccion de secuencia rapida de la anestesia en aquellos pacientes donde se prevea
una prolongacion de la duracion de accion, sin embargo, puede que no se obtengan condiciones adecuadas Fie
intubacion hasta que transcurran 90 segundos después de la administracion de bromuro de rocuronio.
Independientemente de la técnica anestésica usada, la dosis de mantenimiento recomendada para esjc?s
pacientes es de 0,075-0,1 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, y la velocidad de perfusion
recomendada es de 0,3-0,4 mg/kg/h (ver también Perfusion continua).

Pacientes obesos y con sobrepeso:
En pacientes con sobrepeso u obesos (definidos como pacientes cuyo peso corporal excede un 30% 0 mas en
relacion a su peso corporal ideal), la dosis debe reducirse teniendo en cuenta la masa corporal magra.

Utitizacion en cuidados intensivos

Intubacion traqueal

Para la intubacion traqueal, deben utilizarse las mismas dosis que las descritas para intervenciones
quirdrgicas.

Forma de administracion

Via intravenosa

Bromuro de rocuronio se administra por via intravenosa (i.v.), tanto mediante inyeccion en bolo como
mediante perfusion continua (para mas informacion ver Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones). '

Contraindicaciones

Bromuro de rocuronio esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al rocuronio o al i6n bromuro o
a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Bromuro de rocuronio solamente debe ser administrado por personal experimentado y familiarizado con el uso
de farmacos bloqueantes neuromusculares. El personal y las instalaciones necesarias para una intubacion
endotraqueal y ventilacion artificial deben estar disponibles para un uso inmediato.

Dado que el bromuro de rocuronio provoca paralisis de los musculos respiratorios, la ventilacion mecanica es
necesaria en pacientes tratados con este medicamento hasta que se restablezca la respiracion espontanea
adecuada. Al igual que ocurre con los demds farmacos bloqueantes neuromusculares, es importante prever las
dificultades de la intubacién, en especial cuando se utiliza en la induccion de secuencia rapida.

Al igual que otros farmacos blogueantes neuromusculares, se ha observado una curarizacién residual con
bromuro de rocuronio. Para evitar complicaciones debidas a la curarizacion residual, se recomienda extubar
solamente después que el paciente se haya recuperado suficientemente del bloqueo neuromuscular. Deben
considerarse otros factores que pueden causar curarizacion residual tras la extubacion en la fase
postoperatoria (como las interacciones farmacoldgicas o el estado del paciente). Si no se incluye en la
practica clinica estandar, debe considerarse el uso de un agente que suprime el efecto (como sugammadex o
inhibidores de la acetilcolinesterasa), especialmente en aquellos casos en los que es mas probable que ocurra
la curarizacidn residual.

Es esencial asequrar que el paciente respira espontaneamente, profundamente y regularmente antes de dejar
el quiréfano después de la anestesia.
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Pueden aparecer reacciones anafilacticas (ver arriba) tras la administracion de farmacos bloqueantes
neuromusculares. Deben tomarse siempre las precauciones para tratar estas reacciones. Particularmente en el
caso de anteriores reacciones anafilacticas a blogueantes musculares, deben tomarse precauciones especiales
ya que se ha informado de reacciones alérgicas cruzadas a blogueantes musculares.

Dosis mayores a 0,9 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal pueden incrementar el ritmo
cardiaco; este efecto podria contrarrestar la bradicardia producida por otros farmacos anestésicos o por la
estimulacion vagal.

En general se ha observado prolongacion del bloqueo neuromuscular y/o debilidad muscular tras el uso
prolongado de bloqueantes neuromusculares en la Unidad de Cuidados Intensivos. Para prevenir una posible
prolongacion del blogqueo neuromuscular ylo una sobredosificacion, es esencial que se monitorice la
transmision neuromuscular durante el uso de relajantes musculares. Ademas, los pacientes deben recibir una
analgesia y sedacion adecuadas. Asimismo los relajantes musculares deben ajustarse al efecto de cada
paciente individualmente. Esto solamente se debe llevar a cabo bajo la supervision de clinicos expertos
familiarizados con sus acciones y con técnicas de menitoreo neuromuscular apropiadas.

Se ha informado miopatia regularmente tras la administracién prolongada conjunta de farmacos blogueantes
neuromusculares no despolarizantes y corticosteroides. El periodo de coadministracion de estos medicamentos
debe ser tan corto como sea posible (ver Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion).
Si se utiliza suxametonio para la intubacion, la administracion de rocuronio debe posponerse hasta que el
paciente esté clinicamente recuperado del bloqueo neuromuscular inducido por el suxametonio.

Las siguientes condiciones de salud pueden influir en la farmacocinética y/o farmacodinamia del bromuro de
rocuronio:

Enfermedades hepdticas y/o del tracto bilior e insuficiencia renal

El bromuro de rocuronio se excreta por la orina y la bilis. Por lo tanto, debe administrarse con extrema
precaucién en pacientes con trastornos hepaticos, y/o del tracto biliar yfo insuficiencia renal clinicamente
significativos. En estos grupos de pacientes se ha observado una accion prolongada con dosis de 0,6 mg/kg de
peso corporal de bromuro de rocuronio.

Tiempo de circulacién prolongado
Los estados asociados a un tiempo de circulacién prolongado, tales como trastornos cardiovasculares, edad
avanzada y estado edematoso, que producen un aumento del volumen de distribucion, pueden contribuir a

retrasar el comienzo de accion del farmaco. Ademas, la duracion de la accion también puede prolongarse
debido a un menor aclaramiento plasmatico.

Enfermedades neuromusculares

Al igual que otros farmacos blogueantes neuromusculares, el bromuro de rocuronio debe utilizarse con
extrema precaucion en pacientes con trastornos neuromusculares o después de poliomielitis, ya que en estos
pacientes la respuesta a los farmacos blogueantes neuromusculares puede estar considerablemente alterada.
La magnitud y la naturaleza de esta alteracion puede variar ampliamente. En pacientes con miastenia gravis o
sindrome miasténico (Eaton-Lambert), pequedas dosis de bromuro de rocuronio pueden presentar efectos
intensos, por lo cual el bromuro de rocuronio se debe dosificar de acuerdo a la respuesta.

Hipotermia

En operaciones bajo condiciones hipotérmicas, el efecto blogueante neuromuscular de bromuro de rocuronio
reforzd y extendio la duracion de la accion.
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Obesidad .
Como ocurre también con otros farmacos blogueantes neuromusculares, el bromuro de rocuronio puede
presentar una duracion prolongada y una recuperacion espontanea prolongada en pacientes obesos, si las
dosis administradas se calculan en funcion del peso corporal real.

Quemaduras
Se sabe que los pacientes con quemaduras desarrollan, por lo general, resistencia a los blogueantes
neuromusculares no despolarizantes. Por tanto se recomienda ajustar la dosis en funcion de la respuesta.

Condiciones que pueden aumentar los efectos del bromuro de rocuronio:

Hipokalemia (gj. tras vomitos intensos, diarrea o terapia diurética), hipermagnasemia, hipocalcemia, (después
de transfusiones masivas), hipoproteinemia, deshidratacion, acidosis, hipercépnea y caquexia. Por lo tanto
deben corregirse cuando sea posible los trastornos electroliticos graves, las alteraciones del pH sanguineo o la
deshidratacion.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Se ha demostrado que los siguientes farmacos influyen en la magnitud y/o duracién de la accién de los
bloqueantes neuromusculares no despolarizantes:

Efecto de otros medicamentos sobre el bromuro de rocuronio

Aumento del efecto:

» los anestésicos volatiles halogenados potencian el bloqueo neuromuscular del bromuro de rocuronio. El
efecto solamente se hace evidente con la administracion de la dosis de mantenimiento (ver Posologia y forma
de administracion). También se podria inhibir la eliminacion del bloqueo con inhibidores de la
acetilcolinesterasa.

= Altas dosis de: tiopental, metohexital, ketamina, fentanilo, gammahidroxibutirato, etomidato y propofol.

= Tras la intubacion con suxametonio (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

* la coadministracién a largo plazo de corticosteroides y rocuronio en la unidad de cuidados intensivos
puede resultar en una duracion prolongada del blogueo neuromuscular o miopatia (ver Advertencias y
precauciones especiales de empleo y Reacciones Adversas).

Otros medicamentos:

= Antibioticos: aminoglucosidos, lincosamidas (ej: lincomicina y clindamicina), antibidticos polipéptidos,
acilaminopenicilinas, tetraciclinas, metronidazol con dosis elevadas.

= Diuréticos, tiamina, farmacos inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs), quinidina y su isdmero quinina,
protamina, bloqueantes adrenérgicos, sales de magnesio, blogqueantes de los canales calcio, sales de litio,

anestésicos locales (lidocaina iv., bupivacaina epidural) y fa administracion aguda de fenitoina o de B-
bloqueantes.

Se ha observado recurarizacién tras la administracidon posoperatoria de: aminoglucésidos, lincosamida,
antibioticos polipeptidicos y de acilamino-penicilina, quinidina, quinina y sales de magnesio {ver Advertencias
y precauciones especiales de empleo}.

Efecto disminuido:
= Neostigmina, edrofonio, piridostigmina, derivados de la aminopirimidina.
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= Administracion cronica previa de fenitoina o carbamazepina.
* |nhibidores de la proteasa.

Efecto variable: : ' o
« L3 administracion de otros farmacos blogqueantes neuromusculares no despolarizantes en combinacion con

bromuro de rocuronio puede atenuar o potenciar el bloqueo muscular, dependiendo del orden de la
administracion y del bloqueante neuromuscular utilizado.

+ Suxametonio, administrado después de bromuro de rocuronio puede potenciar o atenuar el efecto
bloqueante neuromuscular de bromuro de rocuronio.

Efecto del bromuro de rocuronio sobre otros medicamentos:
El uso concomitante con lidocaina podria dar lugar a un inicio més rapido del efecto de la lidocaina.

Nifos y adolescentes

No se ha realizado ningiin estudio formal de interaccion. Las interacciones mencionadas arriba para adultos y
sus advertencias y precauciones especiales de empleo (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo)
también deben observarse en nifios y adolescentes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los datos de los que se dispone relacionados con el uso de bromuro de rocuronio en mujeres embarazadas son
limitados. Los estudios con animales no manifiestan efectos dafiinos directos o indirectos de toxicidad
reproductiva (ver Datos preclinicos sobre seguridad). El bromuro de rocuronio solamente debe administrarse a
mujeres embarazadas en caso que sea estrictamente necesario y el médico considere que los beneficios sean
mayores que los posibles riesgos.

Cesarea

En pacientes que se someten a cesarea, el bromuro de rocuronio puede usarse como parte de una técnica de
induccion de secuencia rapida, siempre y cuando no se prevean dificultades de intubacién y se administre una
dosis suficiente de anestésico, o tras la intubacion facilitada con suxametonio. Se ha demostrado que el uso
de bromuro de rocuronio durante la cesarea es sequro con dosis de 0,6 mg por kg de peso corporal. No afecta
al indice Apgar, ni al tono muscular fetal ni a la adaptacién cardiorrespiratoria.

Las muestras de sangre del cordon umbilical han puesto de manifiesto una transferencia placentaria limitada
de bromuro de rocuronio con ausencia de efectos adversos sobre el recién nacido.

Nota 1: Se han estudiado dosis de 1,0 mg/kg durante la induccion de secuencia rapida de la anestesia, pero no
en pacientes en las que se realizé una cesarea.

Nota 2: La eliminacién del bloqueo neuromuscular inducido por los bloqueantes neuromusculares puede
inhibirse o no ser suficiente en pacientes que reciban sales de magnesio para la toxemia del embarazo, puesto
que las sales de magnesio aumentan el blogueo neuromuscular. Por lo tanto, en estas pacientes, debe

reducirse la dosis de bromuro de rocuronio y titularse dependiendo de la respuesta a la contraccién por
estimulo.

Lactancia

Se desconoce si el bromuro de rocuronio/metabolitos se excreta en la leche materna. Otros medicamentos
similares muestran pequefios niveles de excrecion en leche materna y por lo tanto una ligera reabsorcion por
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parte del lactante. Los estudios en animales manifiestan niveles insignificantes de bromuro de rocuronio en la
leche materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos referentes a los efectos del bromuro de rocuronio sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de bromuro de rocuronio sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante. No
se recomienda usar maquinaria peligrosa o conducir durante las primeras 24 horas después de fa completa
recuperacion de la accion bloqueante neuromuscular del bromuro de rocuronio. Puesto que el bromuro de
rocuronio se utiliza como adyuvante a la anestesia general, para los pacientes ambulatorios deben tomarse las
medidas de precaucion habituales tras la anestesia general.

Reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas se clasifica en las siguientes categorias:
Poco frecuentes/raras (> 1/10.000 a < 1/100)
Muy raras {« 1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Los datos de las frecuencias son estimaciones obtenidas de informes de farmacovigilancia en la fase post-
comercializacién y datos de la literatura. ,

Los datos obtenidos por la Farmacovigilancia posterior a la comercializacion no pueden proporcionar cifras
precisas de incidencia. Por ello, la frecuencia obtenida se ha dividido en tres categorias en lugar de cinco.

Las reacciones adversas mas frecuentes son dolor y/o reacciones en el punto de inyeccion, cambios en los
signos vitales y blogueo neuromuscular prolongado. Las reacciones farmacolégicas adversas graves notificadas
con mas frecuencia durante la etapa de farmacovigilancia posterior a la comercializacion son las “reacciones
anafilacticas y anafilactoides” y sintomas asociados. Ver también las explicaciones a continuacion.

Poco frecuentes/ raras Muy raras Frecuencia no
conocida
Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunaldgico Reacciones anafilacticas*

Reaccién anafilactoide*
Shock anafilactico
Shock anafilactoide

Trastornos del sistema Paralisis flacida
nervioso
Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Hipotension Colapso circulatorio y shock
Rubefaccion
Trastornos respiratorios, Broncoespasmo Apnea
tordcicos y mediastinicos Fallo respiratorio
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Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo

Erupcidn y erupcion
eritematosa

Edema angioneuroético
Urticaria

Picazon

Exantema

Trastornos
musculoesqueléticos, del
tejido conjuntivo y dseo

Debilidad de la musculatura
esquelética (después del uso
a largo plazo en la UC).

Miopatia esteroidea
(después del uso a largo
plazo en la UCI) {ver
Interaccion con otros
medicamentos y otras
formas de interaccion)
Edema facial

Farmaco ineficaz
Disminucion de la respuesta
terapéutica/efecto del
farmaco

Aumento de la respuesta
terapéutica/efecto del
farmaco

Dolor en el lugar de
inyeccion yfo reacciones
locales”

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Estudios Incremento del nivel de
histamina*
Complicacidn de las vias

respiratorias de la anestesia

Lesiones traumdticos,
intoxicaciones y

Prolongacion del bloqueo
neuromuscular.®

complicaciones de Retraso en la recuperacion
procedimientos de la anestesia
terapéuticos

Nifios y adolescentes:
Un metanlisis de 11 estudios clinicos en pacientes pediatricos (n = 704) tratados con bromuro de rocuronio

(hasta 1 mg/kg) mostré que la taquicardia, como reaccion adversa, se habia observado con una frecuencia del
1,4 %.

Informacién sobre determinadas reacciones adversas

Anafilaxia

Aunque de forma muy rara, se han notificado reacciones anafilacticasfanafilactoides graves frente a los
blogueantes neuromusculares, incluido el bromuro de rocuronio. Las reacciones anafilacticas/son:
broncoespasmo, alteraciones cardiovasculares (por ejemplo, hipotension, taquicardia, colapso circulatorio,
shock) y alteraciones cutaneas (por ejemplo, angioedema, urticaria). En algunos casos, estas reacciones han
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sido mortales. Debido a la posible gravedad de estas reacciones, siempre debe asumirse que pueden ocurniry
deben tomarse las precauciones necesarias.

Reacciones locales en la zona de la inyeccion

Durante la induccion de secuencia rapida, se ha descrito dolor en el lugar de inyeccion, especialmente en
aquellos pacientes que no han perdido completamente la conciencia y en particular, cuando se utiliza
propofol como farmaco inductor. En los estudios clinicos se ha observado dolor en la inyeccion en el 16% de
los pacientes sometidos a induccion de secuencia rapida de la anestesia con propofol y en menos del 0,5% de
los pacientes sometidos a induccion de secuencia rapida de la anestesia con fentanilo y tiopental.

Aumento en el nivel de histamina

Dado que se sabe que los farmacos blogueantes neuromusculares son capaces de inducir la liberacion de
histamina, tanto a nivel local en el lugar de inyeccion y de forma sistémica, siempre debera tenerse presente
la posibilidad de que aparezcan reacciones pruriginosas y eritematosas en el lugar de la inyeccion yfo
reacciones histaminoides (anafilactoides) generalizadas (ver punto reacciones anafilactoides incluida
anteriormente) cuando se administren este tipo de medicamentos.

En los estudios clinicos solamente se han observado ligeros aumentos de los niveles plasmaticos medios de
histamina tras la administracién rapida en bolo de 03-0,9 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso
corporal.

Blogueo muscular proiongado.

La reaccion adversa mas frecuente al grupo de farmacos blogueantes no despolarizantes consiste en un
aumento de la accion farmacolégica del farmaco mas alla del tiempo necesario, que puede abarcar desde [a
pérdida de fuerza del misculo esquelético a paralisis del musculo esquelético profunda y prolongada que
provocaria una insuficiencia respiratoria o apnea.

Miopatia.
Se ha observado casos de miopatia después del uso de diferentes blogueantes neuromusculares en la UCl en
combinacién con corticoesteroides (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Sobredosis

Sintomas.

El principal sintoma de sobredosis es la prolongacion del blogueo neuromuscular.

En estudios con animales, no se observo depresion grave de la funcién cardiovascular, derivando en colapso

cardiaco, hasta que se administré una dosis acumulativa de 750 x EDso {135 mg de bromuro de rocuronio por
kg de peso corporal).

Tratamiento.

En caso de sobredosificacion y bloqueo neuromuscular prolongado, el paciente debe permanecer bajo
asistencia respiratoria y sedacién. Hay dos opciones para revertir el bloqueo neuromuscular: (1) En adultos,
puede usarse sugammadex para neutralizar el bloqueo intenso y profundo. La dosis de sugammadex a
administrar depende del nivel de bloqueo neuromuscular. (2) Puede usarse un inhibidor de la
acetilcolinesterasa (por ejemplo, neostigmina, edrofonio, piridostigmina) o sugammadex una vez que empiece
la recuperacion espontanea. Se deben administrar dosis suficientes. Cuando la administracién de un farmaco
inhibidor de la acetilcolinesterasa deja de revertir los efectos neuromusculares de bromuro de rocuronio, debe

continuarse la respiracion asistida hasta que se restaure la respiracion espontanea. La dosificacion repetida de
un inhibidor de la acetilcolinesterasa puede ser peligrosa.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con un Centro
de Toxicologia mas cercano.

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 | 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 | 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

{011) 4961-8447

Incompatibilidades

Existen incompatibilidades fisicas para el bromuro de rocuronio cuando se adiciona a soluciones gue
contienen los siguientes principios activos: anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina,
dexametasona, diazepam, enoximona, eritromicina, famotidina, furosemida, succinato soédico de
hidrocortisona, insulina, intralipido, metohexital, metilprednisolona, succinato sddico de prednisolona,
tiopental, trimetoprim y vancomicina.

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto aquellos que se mencionan en
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones.

Periodo de validez

Ampolla sin abrir
18 meses.

Después de abierta por primera vez
El producto debera usarse de inmediato una vez abierta la ampolla.

Después de la dilucién

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso de 5,0 mg/ml y 0,1 mg/ml de solucién acondicionada
en vidrio (diluido con cloruro de sodio 9 mg/ml (0.9%) y glucosa 50 mg/ml (5%) solucion para perfusion)
durante 24 horas a temperatura ambiente y expuestos a la luz ambiental.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto diluido debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos de almacenamiento en uso y las condiciones antes del uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no deberian superar las 24 horas a 2-8°C, a menos que la dilucion se haya
realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.
Para las condiciones de conservacion después de la dilucion def medicamento, ver Periodo de validez.

Naturaleza y contenido del envase
Ampolla incolora de polietileno (PEBD) con 5 ml.

Presentaciones:
20 ampollas de 5 mi cada una.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Se recomienda desechar la solucion no utilizada.
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la solucién se debe inspeccionar visualmente antes del uso. Solamente  deben utilizarse soluciones
transparentes y libres de particulas.

Rocuronio B. Braun 10 mg/ml se ha mostrado compatible con: cloruro de sodio 9 mg/mi {0.9%) y glucosa 50
mg/mi (5%) solucion para perfusion.

Si se administra bromuro de rocuronio por la misma via de perfusion que otros farmacos, es importante que la
via de perfusion sea drenada adecuadamente (por €j: con cloruro de sodio 9 mg/m! {0.9%) solucion para
perfusion) entre la administracion de bromuro de rocuronio y otros medicamentos con incompatibilidad
demostrada o no establecida con bromuro de rocuronio. .

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Las ampollas de polietileno (PEBD) estan disefiadas para adaptarse a las jeringas Luer Lock y Luer Fit.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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PROYECTO DE ROTULD
ROTULD ENVASE PRIMARIO Rocuronio B. Braun 10 mg/mi

Ampolla de 5 mi

Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Bromuro de Rocuronio
Inyectable

50 mg/5 ml
5ml

Lote:
CAD:

Certificado N°
B. Braun Medical S. A.

CHIALE Carlos Alberto

/ CUIL 20120911113
anmat
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SHiME PEPLE

PROYECTO DE ROTULD
ROTULD ENVASE SECUNDARIO Rocuronio B. Braun 10 mg/mi
Ampolla de Polietileno 20 x 5 mi

Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Bromuro de Rocuronio
Solucién para inyeccion/ perfusion
Industria Alemana
Venta bajo receta
Uso exclusivo hospitalario.

20x 5 ml

50 mg/5 ml
1 m| contiene 10 mqg de bromuro de rocuronio.
Cada ampolla de 5 ml contiene 50 mg de bromuro de rocuronio

Via intravenosa.

Tener en cuenta el prospecto adjunto.
Para un solo uso.

La solucion no utilizada debe desecharse.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion

Certificado N°:

Elaborado por:

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2

12357 Berlin

Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 6° (CAB.A.)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:
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Buenos Aires, 20 DE NOVIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9387

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

CERTIFICADO N° 59108

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé 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: B.BRAUN MEDICAL SA
Representante en el pais: No corresponde.

NO de Legajo de la empresa: 7207

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROCURONIO B. BRAUN 10 MG-ML

Nombre Genérico (IFA/s): ROCURONIO BROMURO
Concentracién: 10 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INYECCION/PERFUSION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hup:/fwww.anmmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Av, Belgrans 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Ay de Mayo 869

{C109344F), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AKA), CABA {CI0BTAAL), CABA {C1OBAAAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROCURONIO BROMURO 10 mg/ml

Excipiente (s)

GLUCONOLACTONA 25 mg/ml

ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 5 mg/ml
CITRATO DE SODIO 5 mg/ml

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 m!

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

Envase Primario: AMPOLLA PEBD

Contenido por envase primario: AMPOLLA DE PEBD DE 5 ML
Contenido por envase secundario: 20 AMPOLLAS DE 5’ ML
Presentaciones: 1 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 18 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: NO CONSERVAR A TEMPERATURA SUPERIOR A
259C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO3AC09

Accion terapéutica: Grupo farmacoterapéutico: Farmacos relajantes musculares de
accion periférica. Otros compuestos de amonio cuaternario.

Tel, (454113 4340-0800 - huup/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: El bromuro de rocuronio estd indicado en adultos, asi como en
pacientes pediatricos (exactamente recién nacidos hasta adolescentes, de 0a<18
afios) como coadyuvante de la anestesia general para facilitar la intubacion
traqueal durante la induccion de secuencia de rutina y para conseguir la relajacion
de la musculatura esquelética durante la cirugia. En adultos, el bromuro de
rocuronio también estd indicado para facilitar la intubacion traqueal durante la
induccion de secuencia rapida y como coadyuvante en la unidad de cuidados
intensivos (UCI), para facilitar la intubacion y la ventilacion mecanica, para un uso
a corto plazo. ‘

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

a)Elaboracioén hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais
B. BRAUN MELSUNGEN AG | MISTELWEG 2 12357 BERLIN ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
B. BRAUN MELSUNGEN AG | MISTELWEG 2 12357 BERLIN ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais
B. BRAUN MELSUNGEN AG | MISTELWEG 2 12357 BERLIN ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

d)Control de calidad:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting
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5 - AR DE LA EXPORTACION

Secretaria de
Gobleeno de Sahud

TRazén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
- planta
autorizante
B. BRAUN MEDICAL S.A. 8315/10 CALLE 3ENTRE 2Y 4. MAR DEL ARGENTINA
PQUE. INDUSTRIAL PLATA -
GRAL. SAVIO BUENOS J
AIRES

Pais de elaboracion: 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 tendré una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000287-19-9

it CHIALE Carlos Alberto
/ CUIL 20120911113
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