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BUENOS AIRES, 09 ABR 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010273-08-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GEMEPE S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, 

y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

~ contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 y 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 
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Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VECURONIO 

GEMEPE Y nombre/s genérico/s VECURONIO BROMURO. la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por GEMEPE 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótu10/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° • Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° . En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N" , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 5°· Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

{TICULO 6" - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3" será por cinco (5) 
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años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 
- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

ll, Y Ill. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-010273-08-1 

DISPOSICIÓN N°: 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT N": 

Nombre comercial: VECURONIO GEMEPE 

Nombre/s genérico/s: VECURONIO BROMURO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES (INSTITUTO BIOLÓGICO CONTEMPORÁNEO SAl 

Los siguientes datos identjficatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO. 

Nombre Comercial: VECURONIO GEMEPE. 

Clasificación ATe: M03AC03 . 

. Indicación/es autorizada/s: EL BROMURO DE VECURONIO ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE EN LA ANESTESIA GENERAL PARA FACILITAR LA INTUBACION 

ENDOTRAQUEAL Y PROPORCIONAR RELAJACION DEL MUSCULO 

ESQUELETlCO DURANTE LA CIRUGIA O VENTlLACION MECANICA. 

Concentración/es: 10 rng. de BROMURO DE VECURONIO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: BROMURO DE VECURONIO !O mg. 

Excipientes: FOSFATO SODlCO DlBASICO ANHIDRO 16.25 mg, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 20.75 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR pH, MANITOL 97.00 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR TIPO 1 CON TAPON DE 

CAUCHO BROMOBUTlLO y PRECINTO DE ALUMINIO 

Presentación: ENVASES CON 1,2,6, 25, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LAS 

ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2, 6, 25, 50 Y 100 FRASCOS 

AMPOLLA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPlT ALARIO. 

Periodo de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICiÓN W: 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N" 
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PROYECTO OE PROSPECTO 

VECURONIO GEMEPE 
VECURONIO INYECTABLE 
VECURONIO BROMURO 

10MG 
Inyectable IV 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

FORMULA CUALlCUANTITATIYA: 
Cada frascoampolla con polvo liofilizado contiene: 

Bromuro de Vecuronio 
Acido elmco anhidro 
Fosfato sódico dibásico anhidro 
Manitol 
Hidr6-xido de sodio e.s.p. ajustar pH 

ACCIQN TERAPEUIICA: 

10 mg 
20,75 mg 
16,25 mg 
97,00 mg 

El Bromuro de VECURONIO GEMEPE es un bloqueante neuromuscular no despolarizante de du
ración intermedia. 

CI.si~cacion ATC: M03AC 

INDICACIONES: 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE est4 indicado como adyuvante en la anestesia general, 
para facilitar la intubación endotraqueal y proporcionar relajación del músculo esquelético durante 
la ciNgle o ventilación mecánica, 

CARACTERISTlCAS FARMACOLOGICAS 1 PROPIEDAQES: 
Farmacologla cllnica: El Bromuro de VECURONIO GEMEPE es un agente bloqueante neuromus
cular no despolarizante que posee todas las acciones farmacológicas earacterlstica. de esta cia
se de drogas curaritonnes. Actúa compitiendo con los receptores colinérgicos en la placa neuro
muscular. 
El antagonismo con la acetilcolina está inhibido y el bloqueo neuromuscular es invertido por los in
hibidores de acetilcolinestorasa, como p.oj.: neostigmina, edrofonio y piridostigmina. El 
VECURONIO GEMEPE es aproximadamente 113 mb poteme que el pancuronlo; la duración del 
bloqueo neuromuscular producido por el Bromuro de VECURONIO GEMEPE es más breve que la 
del pancuronio en l •• dosis equipotentes Iniciales. El tiempo del comienzo de la para",1s disminu
ye y la duración del efecto maximo aumenta con dosis mayores de Bromuro de VECURONIO 
GEMEPE. Se recomienda el uso de un estimulador nervioso periférico al evaluar el grado de rela
jación muscular obtenido con todas las droga. bloqueantes neuromusculares. La ED90 (dosis re
querida para producir una supresión del 90% de la respuesta de contracción muacular con anes
tesia balanceada) ha promediado 0,057 mglkg (0,049 a 0,062 mglkg en varios esJudios). Una do
si. inicial de Bromuro de VECURONIO de O,OS a 0,10 mg/kg, en general produce primero la de
presión de la C",ontraCClón en aproximadamente un minuto, buenas o excelentes condiciones de 
intubación en 2,5 83 minutos y un bloqueo neuromuscular máximo dentro de los 3 a 5 minutos de 
inyección en la mayorr. de los pacientes. 
Con anestesia balanceada, el tiempo para recu r el 25% del control (duración cll-nlea) es de 
aproximadamente 25 a 40 minutos después de la nyección y la recuperación ouele ser un 95% 
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completa aproximadamente de 45 a 65 minutos después de la inyección de la dOS.ii~., ~d:e:~~~ 
ción. La acción de bloqueo neuromuscular del Bromuro de VECURONIO GEMEPE 81 
ramente en presencia de anesté-sicos de inhalación potentes. SI el Bromuro de V;;~tf;~.~ 
GEMEPE se administra por primera vez mas de 5 minutos después de comenzar la 11 
enflurano, lsofturano o halotano o cuando se ha alcanzado un estado regular, la dosis de r'"'7' '-
ción de Bromuro de VECURONIO GEMEPE puede disminuirse en aproximadamente 
POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN). La administración previa de succinllcolina puede 
aumentar el efecto bloqueante neuromuscular del Bromuro de VECURONIO GEMEPE y su dura-
ción de acción. Cuando se emplea succinllcolina pera la intubación, la. dosis iniciales de 0,04 
0,06 mglkg de Bromuro de VECURONIO GEMEPE producirán un bloqueo neuromuscular com-
pleto con una duración de acción cll-nica de 2530 minutos. Cuando l •• uccinllcolina se emplea 
antes del Bromuro de VECURONIO GEMEPE, la administración del Bromuro de Vecuronio debe-
rá demorarae hasta que el paciente comience a recuperarse del bloqueo nauromUlcul1lr inducido 
por la succinllcolina. El efecto del uso previo de otros bloqueantes neuromusculares no despolari
zontes sobre la actividad del Bromuro de VECURONIO GEMEPE no se ha estudiado (ver INTE
RACCIONES DE LAS DROGAS). 
La administración repetida de dosis de mantenimiento de Bromuro de VECURONIO GEMEPE tie
ne poco o ningún efecto acumulativo en la duración del bloqueo neuromuscular. Por lo tanto, las 
dosis repetidas pueden administrarse con intervalos relativamente regulares, con resu~ados pre
decibles. 
Daspuéo de una dosis inicial de 0,08 a 0,10 mglkg con anestesia balanceada, la primara dosis de 
mantenimiento (la dosis de mantenimiento sugerida es de 0,Q10 a 0,015 mglkg) suele requerirse 
dentro de los 25 a 40 minutos; las dosis de mantenimiento posteriores, si se nsquleren, pueden 
administrarse con intervalos de aproximadamente 12 a 15 minutos. 
La anestesia con halotano aumenta la duraci6n cHnlea de la dosis de mantenimiento 8ólo ligera~ 
mente. Con enflurano una dosis de mantenimiento de 0,010 mglkg eo aproximadamente aquiva
iente a una doois de 0,015 mglkg con anestesia balanceada. 
Ellndlce de recuperación (tiempo de una recuperación de 25 % a 75 %) es de aproximadamente 
15 a 25 minutos con aneatesia balanceada o halotano. La recuperación del bloqueo neuromuscu
lar provocado por el Bromuro de VECURONIO GEMEPE se desarrolla con mayor rapidez que la 
del pencuronio. Una vez que ha comenzado la recuperación espontánea, el bloqueo neuromuscu
lar producido por Bromuro de VECURONIO GEMEPE se Invierte rápidamente con varios agente. 
anticolinesterasa. p.ej.: piridostigmlna, neostigmina o edrofonio en conjunto con un agente .ntleo
linérgico, como p.ej.: atropina o glicopirrolato. La recuperaCión rápida es un resultado que se con
cilia con la brave vid. madla de eliminación del Bromuro de VECURONIO GEMEPE, pese a que 
hubo informes ocasiona le. de bloqueo neuromuscular prolongado en pacientes en terapia intensi
va (ver PRECAUCIONES). La administración de dosis cllnicas de Bromuro de VECURONIO 
GEMEPE no se caracteriza por loo signos cll-nicos o de laboratorio de liberación de histamlna. 
Esto no impide la posibilidad de que ocurran reacciones de hipersensibilidad, aunque son raras 
(ver REACCIONES ADVERSAS). 
Farmacocinética: Con dosis cllnicas de 0,04 a 0,10 mglkg, el 60 % al 80% de Bromuro de 
VECURONIO GEMEPE suele ligarse a la. proteln.s plasmáticas. La vida madia de distribUCión 
después de una dOlia intravenosa única (en el rengo de 0,025 a 0,280 mglkg) es de aproximada
mente 4 minutos. La media vida de ellminaci6n por sobre 8ste rango de dosis es de aproximada~ 
mente 6575 minutos en los pacientes quirúrgicamente sanos y en los pacientes con insuficiencia 
renal sometidos a una cirugla de transplante. 
En la última etape del embarazo, la vida media de eliminación puede reducirse aproximadamente 
a 3540 minutos. El volumen de distribución en el estado de meseta es de aproximadamente 
300400 mll1<g, la velocidad oisté-mica de depuración es de aproximadamente 34,5 mVminutolkg. 
En el hombre, la recuperación urinaria de Bromuro de VECURONIO GEMEPE varia de 3 % a 35 
% dentro de las 24 horas. Los datos derivados de pacientes que requieren la inserción de un tubo 
T en el conducto biliar común, .uglere que el 25 % a 50 % de una dosis total de VECURONIO 
GEMEPE, puede excretarse en la billa dentro de las 42 horas. Sólo se ha detectedo en el plasma 
humano Vecuronio sin modificar después de su empleo cirugla. Además, rara vez se ha detec
tado un metabolito (3desacetil v8curonio) en el plalma umano después del uso cH~nico prolon~ 
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gado en Unidades de Cuidados Intensivos (U.C.I.)(ver PRECAUCIO,E~UJ. aQ,rgo 
U.C.I.). El metabolito 3desacetil veClJronio se ha reClJperado en la orina de ciertos pa 
cantidades de hasta 10 % de la dosis inyectada; al 3da.acetil también se ha recupered 1... ,', 
T en algunos pecientes en cantidades hasta 25 % de la dosis inyectada. I • 
Este melabolllo, según los estudios realizados con animales (perros y gatos) tendrfa ~~~~,~ •.• ",{?: 
más de la potencia del Bromuro de VECURONIO GEMEPE; las dosis equlpotentes son de 
madamente la misma duración que Bromuro de VECURONIO GEMEPE en perros y galos. 
La oxcreción biliar alcenza aproximadamente media dosis de Bromuro de VECURONIO GEMEPE 
dentro de las sie. (7) hor.s on la rata anestesiada. La derivación circulatoria del hlgedo (expon
mentas en gatos) prolonga la recuperación de Bromuro de VECURONIO GEMEPE. Datos limita
dos que provienen de pacientes oon cirrosis o colestasis sugieren que pueden duplicaRe ciertos 
Indicas de recuperación en dlohoe pacientes. En los pacientes con Insuficiencia renal, los Indices 
de recuperación no difieren significativamente de mediciones similares en pacientes saludables. 
Los estudios de monlloreo hemodinámico de rutina en pacientes con un riesgo qulnlrglco bueno, 
rev.lan que la administraciOn de Bromuro de VECURONIO GEMEPE en dosis de hasta tres ve
ces la requerida para producir una relajación cllnica (0,15 mglkg) no produjo cambios significati
vos desde el punl<> de vista cllnico, en la presión arterial sistólica, diastólica o media. La lreClJen
ola cardiaca, en un monitoreo similar, no se modificO en ciertos estudios y se redujo en un prome
dio de hasta 8 % en otros estudios. Una dosis de 0,28 mgll<g administrada durente un pertodo de 
no estimulación, durante la preparoción de los pacientes para clrugla de bypasa coronario no .. 
~Iacionó con las alteraciones del -doble producto" (presión X frecuencia cardiaca) ni en la presiOn 
de cuna capilar pulmonar. La reslotancla vascular slsté-mica se redujo ligeramente y fue Insignifi
cante el aumento de la descarga cardiaca. (La droga no .. estudió en pacientes con disfunción 
hemodiná-mica secundaria a la enferrnadad valvular cardiaca). La expenencia cU-nica limitada en 
el uso de Bromuro de VECURONIO GEMEPE durante la cirugla del feocromocitoma ha demos
trado que la administración de este droga no se relaciona con los cambios de la preslOn .an
guinea ni con la lreC1Jencla cardiaca. A diferencia de otros relajantes musClJlares esqueléticos no 
despolarizantes, el Bromuro da VECURONIO GEMEPE no tiene efecto. cllnicos de Importancia 
en los parémetros hemodinémicos. El Bromuro de VECURONIO GEMEPE no neutralizaré aque
llos cambio. hemodinémicos o efectos colaterales conocidos que ,ean producidos por o relacio
nados con los agentes anestésicos, por otras drogas o por otros factores diversos conocidos que 
alteran la hemodinámica. 

P050LOGIA I DOSIEICACION MODO DE AOMINISIRACION; 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE ea exclusivamente para uso intravenoso. 
Esta droga debe ser administrada por o bajo el control de médicos familiarizados con el uso de 
bloqueantes neuromuaculares. La dosi, debe indivlduallzarse en cada caso. La informaciOn sobre 
la dosis dada a continuaciOn, proviene de estudios basados en unidades da la droga por unidad 
dal pe.o corporal; sólo pretenda ser una orientaclOn, sobre todo en cuanto al aumento del blo
queo neuromusClJlar de Bromuro de VECURONIO GEMEPE por anestésicos volátiles y por el uso 
previo da succinllcollna (ver PRECAUCIONES {INTERACCIONES DE LAS DROGAS). 
Los productos inyectables deben inspeccionarsa visualmente para descarter la presencia de par
tI-culas o cambio de coloración, antes de su administración a los pacientes. 
Para obtener los mllximos beneficios cHnlcos del Bromuro de VECURONIO GEMEPE y minimi
zar la posibilidad de una sobredosis, se recomienda el control da la contracciOn muaClJlar a la .sti
mulaciOn de los nervios penftricOs. 
Preparación de la aolución: 
VECURONIO GEMEPE10 mg: Reconstituir el vial con 5 ó 10 mi de 8gua para inyección o solu
ción fisiológica. 
L. dosis inicial recomendada de Bromuro de Vecuronlo es 0,08.0,10 mg/kg (1,4 a 1,75 veces la 
ED 90), dada como inyecci6n en bolo intravenoso. 
Esta dosis producirra buenas o excelentes condiciones de intubación programada en 2,5 a 3 mi
nutos después de la inyección. Con anestesia balan , el bloqueo neuromulCUlar requerido 
cllnicamenta dura aproximadamente 25 a 30 minutos, co una recuperación del 25 % en aproxi
madamente 25 a 40 minutos después de la inyección y r peraciOn del 95% aproximadamente 
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45 minutos después de la inyección. En presencia de anestésicos inha;lOria pU, el ,réc¡lq:m;;;: 
bloqueante neuromuscular del Bromuro de VECURONIO GEMEPE aumenta. 
SI el Bromuro de VECURONIO GEMEPE se administra 5 minutos después de iniciada la a~;~= 
sia por Inhalación o cuando se alcanzó el estado da meseta, la dosis Inicial da Bromuro de 11 , 
ronio debe reducirse aproximadamente un 15%, es daclr 0,060 mglkg. 0,085 mglkg ~~ 
la administración previa de succinilcolina aumenta e' bloqueo neuromuscular y la duración de la 
acción del Bromuro da VECURONIO GEMEPE. Cuando se realiza la intubación usando succinil
colina, se requiere una raducclón de la dasis inicial de Bromuro de VECURONIO GEMEPE a 
0,040,06 mglkg con anestesia inhalaton. y 0,05 0,05 mglkg con aneot.sla balanceada. 
En procedimientos qulnlrgicoo prolongadas, se recomiendan doois de mantenimiento de 0,010 a 
0,015 mglkg de Bromuro de Vecuronlo; después de la Inyección Inicial de Bromuro de Vecuronio, 
la primera dosis da mantenimiento por lo general se requerirá dentro de los 25 a 40 minutos. No 
obstante, se aplicarán los criterios el/njeos para determinar la necesidad de las dosis de manteni· 
miento. 
Dado que el Bromuro de Vecuronio carece de efectos acumulativos cHnicamente importantes, las 
dosis de mantenimiento posteriores si !e requieren pueden administrarse a intervalos relativa· 
mente regulares para cada paciente, oscilando entre 12 a 15 minutos, aproximadamente, con 
anestesia balanceada; algo mlls con agentes inhalatorios. (Si.e desea una administración menos 
frecuente, deben administrarse dosis de mantenimiento mayores). 
De existir motivos para seleccionar dosis mayores en pacientes individuales, es importante saber 
que se han administrado dosis iniciales entre 0,15 mglkg hasta 0,28 mglkg durante cirugra bajo 
anestesia con haloteno, sin advertirse efectos colaterales para el sistema cardiovsscutar, en la 
medida que se mantenga una ventilación adecuada (ver FARMACOLOGIA CLlNICA en CARAO
TERISTICAS FARMACOLOGICAS). 
Uso por Infusión Continua: 
Después de una dosis de intubación de 80-100 ~glkg, se puede iniciar una infusión continua da 1 
~glkg/min, aproximadamente 20 a 40 minutos después. La infusión de Bromuro de VECURONIO 
GEMEPE debe iniciarse sólo después de tener evidencia precoz de recuperación .. pontánea de 
la dosis en bolo. No oe ha estudiado lo suficiente la infusión intravenosa a largo plazo empleada 
para permitir la ventilación mecánice aslstide en la Unidad de Cuidados Intensivos, coma para 
respaldar las recomendaciones sobre dosis (ver PRECAUCIONES). 
La infusión de Bromuro de VECURONIO GEMEPE dabe individualiza"... para cada paciente. La 
frecuencia de administración debe ajustarse según la resp~esta del paciente a la contracción, co
mo lo dete""ine la estimulación nerviosa periférica. Se recomienda una frecuencia Inicial de 1 
~lkg/minuto, ajustando la frecuencia de infus¡OO 8 partir de entonces, para mantener una supre
sión del 90 % de l. respuesta de contracción. 
Las frecuencias de infusión promadio oscilan de 0,8 a 1 ,2 ~glkg/minuto. 
Los anesteaicos inhalatonos, en particular enfturano e isofturano aumentan el bloqueo neuromus
cular de los relajantes musculares no de8polarizantes. En presencia de concentraciones de enflu
rano o isofturano que alcanzaron la meseta, será necesario reducir la velocidad de Infusión del 25 
al 60 por ciento, 4560 minutos después de la dosis de intubación. Bajo anestesia con halotano, no 
es necesario reducir la frecuencia de la infusi6n. 
Se espera que la recuperación espont*nea y la reversión del bloqueo neuromuscular. después de 
la intelTUpclón de la Infusión de Bromuro de Vecuronlo ocurra de manera comparable a la recupe
ración que sobreviene luego de una única dosis en bolo ry&r FARMACOLOGIA CLlNICA). 
Las soluciones de Bromuro da Vecuronia pira Infusión se preparan mezclando Bromuro de Vecu
ronio con una solución adecuada. p.ej.: Solución fisiológica, agua para Inyectables, glucosa al 5 % 
en agua para inyectables o en solución fisiológica, Ringor lactato. 

NOTA: LAS SOLUCIONES RECONSTITUIDAS DEL PRODUCTO EN LAS DIFERENTES 
SOLUCIONES DE RECONSTITUCiÓN, SON ESTABLES POR DOS HORAS, PASADO ESE 
TIEMPO DESECHAR LAS SOLUCIONES. 

Deben desecharse 18s cantidades de soluciones que no se 

a.M e S.A. 
Dr. PAB D. CORNEO 

DlrtM: f T.cnlco 
M.P.10.579 
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Las velocidades de infusión de Bromuro de VECURONIO GEMEPE pueden individualiza 
cada paciente, utilizando la siguiente tabla: 

(') 10 mg de Bromuro de VECURONIO GEMEPE en solucl6n de 100 mi 
(*) 20 mg de Bromuro de VECURONIO GEMEPE en soluci6n de 100 mi 

La siguiente tabla es una pauta para la administración en mi/minuto para una solucl6n de 0,1 
rngIml (10 mg en 100 mi) con una bomba de infusi6n. 

Velocidad de infusiOn del Bromuro de VECURONIO GEMEPE en mVmin. 

NOTA si se usa una concentraClOn de 0,2 mglml (20 mg en 100 mi) reducir la fro<:uencia a la mi
tad. 

Dosis padié-tricas: 
Los nlnos mayores (10 • 17 anos) tienen aproximadamente los mismos requerimientos de dosis 
(mglkg) que los adultos y puade administrarse de la misma fonna. Los ni/loa menoras (1 a 10 
anos) tal vez requieran una dosis inicial ligeramente mayor además de una complementaclón lige
ramente más frecuente que los adultos. 
Los ninos de menos de un ano y mayores de siete semanas son moderadamente más sensibles 
al Bromuro de Vecuronio sobre una base de mglkg, que los adultos y les lleva aproximadamente 
1112 veces recuperarse (ver adamás ··Uso Padiátrico·· bajo PRECAUCIONES). Le infonnaci6n dis
ponible actualmente no permrte recomendar el uso en recién nacidos (ver PRECAUCIONES). Los 
datos sobre la infusión continua de Vecuronio en los ninos son insuficientes, por lo tanto, no pue
den recomendarse dosis, 
Cuando el producto de 10 mg se nsconsti\uya con agua bactariostática para inyección (contiene 
alcohol banclllco) no deberá administrarse a ninos reclán nacidos. 

CONTRAINDICACIONES: 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE esta contraindtcado en los pacientas con antecedentes de 
hipersensibilidad al mismo. 

ADVERTENCIAS: 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE debe administrarse en una dosis cuidadosamente 
ajustada por o bajo la supervisión de médicos idóneos, que est6n familializados con sus acciones 
y 11. posibles complicaciones que se producir'n después de su uso. Le droga no debe 
ádmlniotrarse o menos que haya disponible poro uso inmadiato, elementos de intubaci6n, 
respiraci6n artificial, oxigenoterapia y antrdotos. El médico c1lnlco debe .Itar preparado para 
asistir o controlar la respiración, a efectos de reducir la posibilidad de un btoqueo neuromuscular 
prolongado y olras complicaciones posible. que se producirán después del uso I largo plazo en 
la unidad de terapia Intensiva. 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE o cualquier otro agenta bloqueante neuromuocular debe 
administrarse en dosis cuidadosamente ajustadas por o bajo el control de m6dicos familiarizados 
con sus acciOnes y con las técnicas apropiada. de monitoreo muscular con eledroestimuladores 
del sistema nerviooo periférico (ver PRECAUCIONES). 
En los pacientes con mia.tenla grave o .[ndroma mia.ténico (EatonLambert), pequenas dosis de 
Bromuro de VECURONIO GEMEPE pueden tener efectos profundos. En estos pacientes, un esti
mulador nervioso periférico y el uso de una pequen. dosis de prueba servirfa para controlar la 
respuesta a la admlnlstraci6n de relajantes musculares. 

El Bromuro de VECURONIO GEMEPE puede prov depresión respiratoria. Debe haber acce-
so inmadilto a los elementos y dispositivos de respira . n artificial. 

S.A. 
, CORNEO 

Olrtc TécnIco 
M.P. 10.518 
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Sistema Nervioso Central: 
El Bromuro de VECURONIO GEMEPE no tiene efectos conocidos sobre la conciencia, 
do dolor o la actividad cerebral. La administración debo estar acompanada de una anes_""",_, 
daclOn adecuada. 
Interacciones con drogas: 
La administración previa de succlnllcolina puede aumentar el efecto del bloqueo neuromuscular 
del Bromuro do VECURONIO GEMEPE y la duraclOn de su acción. Si se aplica succinllcollna an
tes de Bromuro do VECURONIO GEMEPE, la administración de Bromuro de VECURONIO 
GEMEPE debe demorarse hasta que el efecto de la succinilcolina muestre signos de agotamien
to. Al emplearse succlnilcollno para lograr la inllJbaciOn, puede administrarse uno dosis inicial de 
0,040,00 mgll<g de Bromuro de VECURONIO GEMEPE para producir un bloqueo neuromuscular 
completo con una duración de acción da 2530 minutos (ver FARMACOLOGIA CLINICA). 
El UIO de Bromuro de VECURONIO GEMEPE antes de la succlnllcolina, para atenuar algunos de 
los efectos colaterales de esta, no se ha eallJdlado lo suficiente. 
otros agentes bloqueantes neuromusculares no despo¡arlzantes (pancuronio, dtubocuranina, me· 
tocurina y galamlna) actúan de la misma manera que Bromuro de VECURONIO GEMEPE, por lo 
tanto esta. drogas y el Bromuro de VECURONIO GEMEPE podrlan manifestar un efecio aditivo 
cuando se usen juntas. Son insuftcientes los datos que respalden el uso concomitante de Bromu
ro de VECURONIO GEMEPE y otros relajantes musculares competitivos en el mi.mo paciente. 
Agentes anestésicos ¡nh.lantes: 
El uso de anestésicos volétiles como enflurano, isoflurano y halotano conjuntamente con el Bro
muro de VECURONIO GEMEPE aumentara el bloqueo neuromuscular. La potenciación ea mas 
marcada con el uso de enfturano e isoflurano. Con 108 agentes precedentes la dosis iniCIal de Bro
muro da VECURONIO GEMEPE seria la mi$ma que con la anestesia balanceada, a menos que 
el anest6sico de inhalaci6n se hubtera administrado por un tiempo y a una dosis suficiente como 
pare habor alcenzado 01 estado de meseta (Ver F ARMACOLOGIA CLINICA). 
AntibiO-ticos: 
Le administración parenteraVlritraperitoneal de dosis elevadas de ciertos antibióticos intansificarla 
o producirla un bloquM) neuromuscular propio. Los siguientes antibióticos se han relacionado con 
diversos grados de parélisia: aminogluc6-sidos (p.ej.: neomicina, estreptomtcina, kanamicina, gen
tamlcina y dihldrostraptomicina); tetraciinas; bacltraclna; polimlxlna B; colistina y colistimetato de 
sodio. Si .. tos u otros antibióticos reciontamente introducidos se Utilizan junto con Bromuro de 
VECURONIO GEMEPE. se consideraré la posibilidad de una prolongación inesperada del blo
queo neuromuscular. 
Otros: 
La expenencil con la Inyección de quiridina durante la recuperación por el UIO de otros relajantes 
musculares sugieran que puede ocurrir una parálisis recurrente. Esta posibilided también se con
sidorarla con el Bromuro de VECURONIO GEMEPE. El bloqueo n"uromuscular Inducido por el 
Bromuro da VECURONIO GEMEPE ha sido neutralizado por la alcelosls y aumentado por la aci
dosis en loo animales da experimentación (glto). El desequillbrto eleclroll-tico y la. enfennedadas 
que llevan a tal desequilibrio, como la insuficiencia c6rtlcoadrenal, han demostrado que alteran el 
bloqueo neuromuacular. Según el tipo de desequilibrio, pueda espara"," un .umanto o una inhibi
ción. Las sales de magnesio, administradas para el manejo de la toxemia del embarazo aumenta
rla el bloqueo neuromuscular. 
Interacciones con pruebas de laboratorio: se desconocen. 
Carcinogenesls, mutegénesis, afectaci6n de la fertilidad: 
No se han realizado eallJdios a largo plazo en animales como para evaluar el potencial cercino
genico o mutagenico o la afectación I la fertilidad. 
Embarazo: 
No .0 han reali_o esllJdloo de reproduccl6n animal con Bromuro de VECURONIO GEMEPE. 
Ademés se desconoce si Bromuro de VECURONIO GEMEPE puede provocar dono al feto cuan
do se administra a una mujer embarazada O si afectarla I cepacldad de reproducciOn. El Bromu
ro de VECURONIO GEMEPE se administrará a la mujer mbarazada 06-10 cuando se requiera 
claramente. 

O.M. 2A. 
Dr. PABL.O • O NEO 
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Empleo en Pediatrla: 
Ninos, de menos de un ano, pero mayoral de siete semanas. también estudiado. durante 
sia con halotano, son moderadamente más sensibles al Bromuro de Vecuronlo sobre una 
mglkg, que los adultos y les lleva 1 1/2 veces más nscuperarse. La Información de la que 
pane actualmente no permite efectuar recomendaciones para usar en ree"" nacidos. 
No debe usarse en naonatos cuando el disolvente contenga alcohol bencUlco. 

Los productos inyectables deben inspeceionarse visualmente para descartar la presencia de p8r~ 
tI-colas o cambio de coloración, antes de su edministraclón a los pacientes. 

Esta droga debe ser administrada por personas correctamente entrenadas, que estén 
familiarizadas con sus acciones, caracterlBtlcaB y peligros. 

REACCIONES AOVERSAS: 
La raacclón adversa máo frecuente a los aganteo bloqueantes neuromuscularas no despolarizan
tes consiste en una extensión de la acción farmacológica de la droga, superando la duración re
que';da. 
Ello oscllana entre una debilidad muscular esqueletica a una profunda y prolongada parálisis 
muscular esquelética, produclando Insuficiencia respiratoria o apne •. La reversión Inadecuada del 
bloqueo neuromuocular es poslble con el Bromuro de VECURONIO GEMEPE como con todas la. 
drogas curariformes. Estas reacciones adversa. se manejan con ventilaciOn manual o mee6--nica 
hasta que la recuperación se considera adecuada. Se advierte poco o ningún aumento de intensi
dad del bloqueo o duración de la acción con Bromuro de VECURONIO GEMEPE con el UIO de 
tiobarbituratos, analg6-sicos narcó-ticos, óxido nitroso o droperidol Para mayor información sobre 
otras droga. empleada. en la práctica ane.tesiolOgica que también provocan depretlón respirato
ria, (ver SOBREDOSIS). 
S. observó paré-lisis y/o debilidad muscular prolongada o de mayor profundidad, asl como atrofia 
muscular, después del uso a largo plazo de Bromuro de Vecuronio en pacientes con ventilación 
mecá-nica asistida en la Unidad de Cuidados Intensivos (ver PRECAUCIONES). La administra
ción de Bromuro de Vecuronio se ha relacionado con casos aislados de reacciones de hipersensi
bilidad (broncoespOlmo, hipotansión y/o taquicardia) algunas veces relacionado con urticana agu
da o e,;tema (ver también FARMACOLOGIA CLlNICA). 
Incompatibilidades 
Soluciones alcalinas como son los barbitú,;cos inyectables, no deben ser mezclados en la misma 
jeringa 6 adminiltrados slmult'neamante a través de la misma aguja intravenosa con ~ Vecuro
njo. 

SOBREDOSlfICACION: 
La posibilidad de una sobfedosis iatrogénica se reducirla con el control cuidadoso de la contrac
ción muscular a la estlmulación del sistema nervioso perif6rlco. 
Una dOSis excesiva de Bromuro de VECURONIO GEMEPE produce efectos Iarm.colOgicos au
mentados. El bloqueo neuromuscular residual más allá del perlodo requerido, se producirla con 
Bromuro de VECURONIO GEMEPE asl como con otros bloqueantes neuromuocula",.; lo cual se 
manifiesta con debilidad muscular esquelética, menor reserva respiratoria, bajo volumen de osci
laciones o apnea. El estimulador del Sistema nervioso perif6rico se utiliza para diferenciar el gra
do de bloqueo neuromusculer residual de otras cau ... de menor reserva respiratoria. 
La depresión respi",toria ~ deberse Iotal o parcialmente a otraa drogaa empleadas durante la 
conducción de la anestesia general, como por ejemplo naroOticoa, tiobarbituratos y otros sedantes 
del sistema nervioso central. 

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

• Hospital de Pediatrl. Ricardo Guti6-rrez.: (011) 49626666 
• Hospital A. Posada. : (011) 465466481 46587777 

Ge ~S.A, 
Dr. PABL.O ).pt:>ANEO 

Dlr.cto Técnico 
M.P. 0.579 
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TRATAMIENTO ORIENTATIYO INICIAL CE LA SQBREOQSIFICACION: ""J.P)), 
El tratamiento primario es mantener una vla "aplrataria no obstruida y realizar ventilación m o . - . 

o mecá-nlca hasta asegurar la total recuperación de la respiraciOn normal. La inyección de bromo- . / 
ro de pirtdoaUgmlna, neoat;gmina o adrofonlo, junta con atropina o glicopilTolato, por lo general 
antagonlza la acción relajante muscular esquelética del Bromuro de Vecuroneo, La correcta rever-
sión del bloqueo se comprueba con un adecuado tono muscular esqueletico y una adecuada res
piración. El estimulador nervioso periférico también se emple. pare controlar le recupereclón de le 
altura de l. contracción. La falta de una rápida revonión (dentro de los 30 minutos) se producirla 
en presencio de debilidad extremo, carcinomatoals y con el uso concomitante de ciertos anbbió-b-
coa de amplio a.pectro o de agente •• nestéslcoa y otras droga. que aumentan el bloqueo neuro
muscular o provocan depresión respiratoria por si mismas. En est •• cincunstancias el manejo es 
01 mismo que 01 del bloqueo neuromuscular prolongado. La ventilación debe .ar .. iatida por me-
dios artificiales haala que el paciente haya recuperado el control de su respiración. Antes de usar 
agentes reverso,.. (antl-dolos), debe tenerae en cuenta la inlormaciOn .uminiatrado por el fabri-
cante, incluida en el prospecto de dicna. agentes. 

PRESENTACIONES: 
Envase. conteniendo 1, 2, 6, 25, 50 Y 100 fra.cosampolla con polvO liofilizado tiendo 101 3 últi
mos pera USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

• Este medicamento debe ser utilizado bajo estricto control y vigilancia m6dica y no puede 
repebr$e sin nueva recata médica. 
• Proteger de la luz. 
• Conservar el producto no reconstituido a temperatura entre 15' y 30' C. 
• Mantener fuera del alcance de 101 ninos. 

Especialidad Madlcinal autorizada por 01 Miniaterio de Salud y Ambiente. 

CertirlCado N' XXXXX 

Elaborado por: 
Dirección Técnica: Dr. Pablo Corneo 
LABORATORIO GEMEPE S.A 
Jase.alios 886 - Bs.As - Rep. Argentina 

O.M 
Dr. PAB. D. CORNEO 

Olr. or ncnlco 
M.P.l0.579 



PROYECTO DE ROTULO 

VECURONIO GEMEPE 
VECURONIO INYECTABLE 
VECURONIO BROMURO 

10MG 
lnyec1ablo IV 

'1' 6 4 6 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

FORMULA CUA!.ICUANTlTATIVA: 
Cada frascoampoUa con potvo ltamizado contiene: 

Bromuro de Vecuronio 
Acido cftrico anhidro 
Fosfato sódico dlbésico anhidro 
Menltol 
Hidroxk:lo de sodio c.s.p. ajustar pH 

ACCION TEBAPEUIICA: 
Ver prospecto adjunto 

eRESENIACIONES: 

10 mg 
20.75 mg 
16.25 mg 
97.00 mg 

Enveses contenfendo 1, 2, 6, 25, 50 Y 100 frascos ampolla con polvo liofilizado siendo los 3 últimos para 
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

• Elte medicamento debe ler utilizado bajo estricto control y vigilancia médica y no puede repetirse sin 
nueva receta médica. 
• Proteger d. la luz. 
• Conservar el producto no reconstituido 8 temperatura entre 15° y 300 C. 
• Mantener fuera del alcance de los nlnos. 

Especialidad Medicinal autorizada por e4 Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado ND XXXXX 

Elaborado por: 
Dirección Técnica: Dr. Pablo Corneo 
LABORATORIO GEMEPE S.A 
Joaevalkn 886 - BS.AI- Rap. Argentina. 

a.M S.A. 
Dr. PABLO O ANEO 

Dlr.c:lor • Ico 
M,P.1 $70 



"2010 - Ano del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
Ministerio de Salud, 

Secretaria de Polltlcas, 
Regulación e Institutos. 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-010273-08-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1 6 4 ~y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por GEMEPE S.A., se autorizó la inscripción en 

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: VECURONIO GEMEPE 

Nombre/s genérico/s: VECURONIO BROMURO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CHIVILCOY 304 ESQ. BOGOTA 3921/25, CIUDAD 

AUTO NOMA DE BUENOS AIRES (INSTITUTO BIOLÓGICO CONTEMPORÁNEO SAl 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO. 

Nombre Comercial: VECURONIO GEMEPB. 

Clasificación ATC: M03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: EL BROMURO DE VECURONIO ESTA INDICADO COMO 

ADYUVANTE EN LA ANESTESIA GENERAL PARA FACILITAR LA INTUBACION 

ijfl 
{ 



"2010" Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
Ministerio de Salud, 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. 
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ENDOTRAQUEAL y PROPORCIONAR RELAJACION DEL MUSCULO 

ESQUELETlCO DURANTE LA CIRUGIA O VENTlLACION MECANICA. 

Concentración!es: 10 mg. de BROMURO DE VECURONIO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico!s: BROMURO DE VECURONIO 10 mg. 

Excipientes: FOSFATO SODlCO D1BASICO ANHIDRO 16.25 mg, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 20.75 mg, HIDROXIDO DE SODIO e.s.p. AJUSTAR pH, MANITOL 97.00 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: IV IINFUSION IV 

Envase!s Primario!s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO AMBAR TIPO I CON TAPON DE 

CAUCHO BROMOBUTILO y PRECINTO DE ALUMINIO 

Presentación: ENVASES CON 1,2, 6, 25, 50 Y 100 FRASCOS AMPOLLA, SIENDO LAS 

ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2, 6, 25. 50 Y 100 FRASCOS 

AMPOLLA, SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a GEMEPE S.A. el Certificado N.5 5 4 9 1, en la Ciudad de Buenos Aires. 

a los días del mes de 09 ABR 2 01~ , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

glSPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

7fh "64~ 
I 

• ARLOS CHIALE 
TI!RVENTOA 
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