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VISTO el EX-2022-15829344-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A., solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ROCURONIO B BRAUN / BROMURO DE 
ROCURONIO, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN PARA INYECCIÓN – PERFUSIÓN / 
BROMURO DE ROCURONIO 10 mg / ml; aprobada por Certificado Nº 59.108.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma B BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ROCURONIO B BRAUN / BROMURO DE ROCURONIO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
SOLUCIÓN PARA INYECCIÓN – PERFUSIÓN / BROMURO DE ROCURONIO 10 mg / ml; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-23473632-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.108, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Bromuro de Rocuronio

Composición cualicuantitativa

Forma farmacéutica 

Indicaciones terapéuticas 

Propiedades farmacológicas 
Acción terapéutica

Propiedades farmacodinámicas 
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Propiedades farmacocinéticas
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Datos preclínicos sobre seguridad 

Posología y forma de administración 
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Contraindicaciones 

Advertencias y precauciones especiales de empleo 
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Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Efecto de otros medicamentos sobre el bromuro de rocuronio

:
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Efecto de rocuronio sobre otros medicamentos:

Fertilidad, embarazo y lactancia 
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

Reacciones adversas 

Poco frecuentes/raras
Muy raras
Frecuencia no conocida

Trastornos del sistema inmunológico 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos cardiacos 



PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Trastornos vasculares 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y óseo 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 

Estudios 

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos 
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*Información sobre determinadas reacciones adversas

Sobredosis 
.
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Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 / 2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA)
(011) 4961-8447

Incompatibilidades 

Periodo de validez 

Precauciones especiales de conservación



PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Naturaleza y contenido del envase 

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por:
B. Braun Medical S.A.

Elaborado por:
B. Braun Melsungen AG
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