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“2015 - ANO DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

DISPOSICION N° 6173

Ministerio de Salud
Secretarts de Politicas,

Regulacibrs ¢ Institutos BUENOS AIRES, 04 DE AGOSTO DE 2015.-
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000416-13-9 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEQ S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de

' Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL -DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLbS LIBRES"

DISPOSICION N° 6173

Ministerio de Safud
Seqresaria de Politicas,
Regulaeitn e Institutos
ANMAT
{

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)! emitié
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién-de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar [a inscripcién en Eel REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Ministerts de Safud

Seqrziaria de Pofiticas,

Requlacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO
S.A. la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial MIDAZOLAM
PHARMAVIAL y nombre/s genérico/s MIDAZOLAM, la que serd elaborada en la
Repuablica Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 07/05/2015 09:37:55, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 22/11/2013 09:48:31, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 29/06/2015 15:40:51.
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 de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la

elaboracidn del primer lote a comercializar a ios fines de realizar la verificacién

I
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6173

Sinisterip de Safud
Secretaria dt Politicas,
Regulocion ¢ Irstitutos

ASMAT
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO .5°.- La vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 1° de la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 60°.- Regi’strese. Inscribase el nuevo producto en el Regiétro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. l

:

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0001-000416-13-9

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
A.N.M.A.T.
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

MIDAZOLAM PHARMAVIAL
MIDAZOLAM 15mg/3mi
Solucién inyectable

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Férmula Cuali — Cuantitativa:

Midazolam ... 15 mg
Acido clorhidrico 37% PV ..o 0.022 ml
Cloruro de sodio ..o e 15 mg
Agua para inyectable C.S.P. vvveviviiir i 3 ml

Accién Terapéutica:
Derivade benzodiazepinico. Hipnosedante.

Cédigo ATC:
NO5CD08

INDICACIONES

Sedaci6n pre-quirtirgica y deterioro de los hechos perioperatorios. Sedacién consciente previa -
a procedimientos diagnosticos o terapéuticos cortos. Premedicacion antes de la induccion a la
anestesia. Agente inductor de inhalacion anestésica o componente sedante en anestesia
combinada, incluyendo anestesia intravenosa total.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

El midazolam es una benzodiazepina de accién relativamente corta, depresora del Sistema
Nervioso Central (SNC). Sus efectos dependen de la dosis administrada, de la via de
administracion y de que sea administrada simultaneamente con otros farmacos. La actividad
farmacolégica del midazolam se caracteriza por un rapido comienzo de accion y corta duracion
a causa de su rapida transformacion metabdlica. Debido a su escasa toxicidad, midazolam
posee un amplio espectro terapéutico.

Su accion estd mediada por el neurctransmisor inhibitorio; &acido gamma aminobutirico
{GABA). :
Midazolam es un sedante de accion muy rapida y un eficaz hipno-inductor. También ejerce
efectos ansioliticos,. hipnéticos, anticonvulsivantes y miorrelajantes.

Luego de la administracién parenteral se produce amnesia anterégrada (el paciente no
recuerda lo sucedido durante el pico de actividad del farmaco). :

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion después de la inyeccion inframuscufar; la absorcion desde el tejido muscular es
rapida y completa. La concentracidn plasmética maxima se alcanza en el lapso de 30 minutos y
la biodisponibilidad es del orden del 80%.
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Distribucion: se distribuye en todo el cuerpo, incluido liquido cefalorraquideo y cerebro. La
unién a proteinas plasmaticas es de aproximadamente 86% a 98%

Mefabolismo: midazolam es rapidamente metabolizado en el higado.

Eliminacion: sus metabolitos se excretan por via renal conjugados con acido glucurénido y
un 0.03% de la dosis es eliminada sin cambios en orina. La vida media de eliminaciéon es de
1.5 a 2.5 horas.

POSCLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Midazolam es un potente agente sedativo que requiere una administracion lenta y un ajuste
de dosis individual para cada paciente.

En adultos mayores de 60 arios, pacientes debilitados o con enfermedades crénicas, la dosis
debe ser determinada con precaucién, teniendo en cuenta las particularidades de cada caso.

Compatibilidad con soluciones para infusion -

Midazolam puede ser diluido en las siguientes soluciones: Cloruro de Sodio at 0.9%, Dextrosa
al 5% y 10%, en una proporcion de 15 mg de midazolam por cada 100 - 1000 ml de solucién a
perfundir.

No mezclar con soluciones alcalinas. El midazolam precipita con bicarbonato de
sodio.

Sedaci L

Para uso previo a intervenciones diagndsticas o quirdrgicas realizadas bajo anestesia local.
Se debe administrar en forma muy lenta a razén de 1 mg en 30 segundos. El efecto se
manifiesta a los 2 minutos de la inyeccidn.

- En adultos menores de 60 anos la dosis inicial es de 2,5 mg, 5 a 10 minutos antes de iniciar
el procedimiento. Si es necesario se pueden administrar dosis adicionales de 1 mg esperando
entre cada una 2 minutos o mas para evaluar el efecto sedante. Generalmente no se necesita
una dosis total mayor a 5 mg.

Si se utiliza premedicacion concomitante con otros depresores del SNC, la dosis de midazolam
debera ser reducida {aproximadamente un 30%}).

- En adultos mayocres de 60 afios, pacientes debilitados o con enfermedades crénicas la
dosis inicial debe ser reducida a 1-1,5 mg, 5 a 10 minutos antes de iniciar el procedimiento.
Si es necesario se pueden administrar dosis adicionales de 0,5-1 mg esperando 2 minutos o
mas, entre cada una, para evaluar el efecto sedante.

Generalmente no se necesita una dosis total mayor a 3,5 mg.

Si se utiliza premedicacién concomitante con otros depresores del SNC, la dosis de midazolam
debera reducirse en un 50%, aproximadamente. '
Anestesia

Premedicacién intramuscular:

Para sedacion preoperatoria (induccion del suefio o somnolencia, alivio del temor y deterioro
de la memoria de los hechos perioperatorios) se recomienda una inyeccién profunda en una
amplia masa muscular 30 a 60 minutos antes de la induccion anestésica.

- En adultos menores de 60 afios la dosis oscila entre 0,08-0,1 mg/kg, segun la edad y el’
estado general del paciente. La dosis habitual es de 5 mg.

- En adultos mayores de 60 afos, pacientes debilitados o con enfermedades crénicas la
dosis oscila entre 0,025-0,05 mg/kg, segln la edad y el estado general del paciente. La dosis
habitual es de 2-3 mg.

- En nifios de 1 a 15 afios se requieren dosis proporcionalmente més altas que en los
adultos. La dosis varia entre 0,08 y 0,2 mg/kg de peso
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Induccion:

El nivel deseado de anestesia se alcanza por titulacién en forma escalonada hasta lograr el
efecto deseado.

La dosis para induccion i.v. debe ser administrada lentamente, en forma progresiva. Cada
incremento no mayor a 5 mg debe ser administrado durante 20 a 30 segundos dejando un
intervalo de al menos 2 minutos entre los sucesivos aumentos.

Pacientes sin premedicacion: ‘
- En pacientes adultos menores de 60 afios la dosis varia entre 0,30 y 0,35 mg/kg, pero en
general no se necesita una dosis total superior a 20 mg.

- En pacientes adultos mayores de 60 afos debilitados o créonicamente enfermos se utilizaran
dosis menores. Generalmente es suficiente una dosis de 0,20 a 0,25 mg/kg. Pacientes con
premedicacion:

- En pacientes adultos menores de 60 afios la dosis varia entre 0,15 y 0,20 mg/kg, pero en
general no se necesita una dosis total superior a 15 mg.

- En pacientes adultos mayores de 60 afios debilitados o crénicamente enfermos se utilizaran
dosis menores.

Mantenimiento:

El mantenimiento del nivel deseado de inconsciencia puede lograrse ya sea por dosis
intermitentes o por infusién continua, generalmente en combinacién con otros analgésicos.

La dosis de mantenimiento habitual oscila entre los 0,03 y 0,1 mg/kg/hora cuando se emplean .
simultaneamente narcéticos o ketamina.

En adultos mayores de 60afios, debilitados o crénicamente enfermos, se requeriran dosis
menores. : :
En nifios que reciben ketamina con anestesia (ataranalgesia) se recomienda una dosis .M.
de 0,15 a 0,20 mg/kg.

En la mayoria de los casos se logra un nivel de suefio suficientemente profundo después de
2 a 3 minutos,

CONTRAINDICACICNES
Hipersensibilidad al Midazolam o a otras benzodiazepinas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracién de midazolam debe hacerse con especial precaucion en pacientes de alto -
riesgo: adultos mayores de 60 afios, debilitados o con enfermedades crénicas. Enfermedad

pulmonar obstructiva crénica severa o insuficiencia pulmonar aguda. Falla renal crénica.

Disfuncién hepatica. Insuficiencia cardiaca congestiva. Estos pacientes requieren dosis
menores y deben ser monitoreados continuamente.

Dado que produce relajacién muscular es preciso prestar atencion cuando se debe administrar
midazelam a pacientes con miastenia gravis.

En rarasocasiones pueden producirse reacciones paradojales como agitacién, hiperactividad y
agresividad. También se ha informado la aparicion de movimientos involuntarios
{convulsiones tonico/clénicas y temblor muscular). ‘
Si se observa alguno de estos sintomas, se debera evaluar la respuesta al midazolam antes
de realizar el procedimiento.

La administraciéon intravenosa de midazolam puede ocasionar depresion respiratoria y
cardiaca, por lo que solo debe ser administrade en lugares provistos con monitoreo
continuo de la funcién respiratoria y cardiaca y que cuenten con equipos, drogas y
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personal entrenado para reanimacion, los cuales deben estar disponibles de forma
inmediata. '

Se recomienda aguardar un periodo de 3 horas desde la administracion parenteral de
midazolam antes de dar el alta al paciente y que el mismo cuente con la compaiiia de una
persona responsable.

Se debe advertir al paciente que debera abstenerse de manejar vehiculos u operar
maquinarias luego del alta médica durante al menos 12 horas.

Si se administré midazolam por un periodo prolongado, la interrupcion del tratamiento debera
realizarse de forma gradual para evitar sintomas de abstinencia.

Embarazo:

Como cualquier otro farmaco no debe administrarse durante el primer trimestre de embarazo.
La utilizacién durante el embarazo debera ser evaluada por el médico teniendo en cuenta
la relacion riesgo/beneficio asociada.

Trabajo de parto y alumbramiento: la administracién de una sola dosis elevada puede
ccasionar hipotonia, depresion respiratoria, hipotermia y débil reflejo de succion en el recién
nacido.

Lactancia:

Midazolam pasa a la leche materna por lo que no debe ser administrado a madres que
amamantan,

Carcinogénesis, Mutagénesis:

El midazolam atraviesa la barrera placentaria por lo que puede aumentar el riesgo de producir
malformaciones congénitas tal como ha sido informado para el diazepam.

Interacciones:

Midazolam puede potenciar el efecto sedativo central de antipsicoticos, hipnéticos,
ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcéticos, antiepilépticos, anestésicos vy
antihistaminicos sedantes, cuando se administran en forma simultanea.

El alcoho! incrementa el efecto sedante de las benzodiacepinas. Existe una interaccion
potencialmente significativa entre midazolam y compuestos que inhiben las enzimas hepaticas
{en particular el citocromo P450 lllA). Esta reaccion se ha evidenciado con cimetiding,
eritromicina, verapamilo, diltiazem, ketoconazol e itraconazol, pero no con ciclosporina vy
nitrendipina. Se aconseja vigilancia y reduccidn de la posologia durante el tratamiento conjunto
con estas drogas, debido al aumento de los niveles plasmaticos de midazolam que ocasionan.
Clozapina: incrementa el riesgo de paro respiratorio y/o cardiaco.

Roxitromicina: incrementa levemente el efecto sedante del midazolam.

Incompatibilidad con solucicnes alcalinas.

REACCIONES ADVERSAS

Midazolam es usualmente bien tolerado. Una leve disminucion de la presién arterial y pequefias
maodificaciones en la frecuencia cardiaca y la respiracién son bastante comunes.
Ocasionalmente se han observado las siguientes reacciones adversas:

Luego de la administracion intramuscular: dolor de cabeza (1.3%), efectos locales en el
sitio de inyeccion: dolor (3.7%), enrojecimiento (0.5%), inflamacién muscular (0.5%).

Luego de la administraciéon intravenosa: hipo {3.9%), nauseas (2.8%), vomitos (2.6%),
sobresedacion (1.6%), dolor de cabeza (1.5%), mareos (1.2%), efectos locales en el sitio de
inyeccién: sensibilidad (5.6%), dolor (5.0%), enrojecimiento (2.0%), flebitis (0.4%).

En raras oportunidades han ocurrido reacciones adversas cardiorespiratorias severas. El
riesgo de que se presenten estos accidentes que ponen en riesgo la vida, es muy grande en
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pacientes mayores de 60 afios © con insuficiencia respiratoria y/o cardiaca preexistentes,
sobre todo si la administracion se realiza rapidamente o en dosis muy altas.

Midazolam Pharmavial debe ser utilizado solamente si se cuenta con equipos de
reanimacién y personal entrenado inmediatamente disponibles.

SOBREDOSIS

Los sintomas provocados por la sobredosis de midazolam consisten fundamentalmente en
una intensificacion de los efectos terapéuticos: depresién central (desde sedacion hasta
coma), confusién mental, letargo y relajacion muscular o excitacion paradojal.

Sobredosis extremas pueden causar coma, arreflexia, depresion cardiorespiratoria y apnea,
gue requeriran medidas adecuadas para ser contrarrestadas (ventilacibn mecanica, apoyo
cardiovascular).

El tratamiento general consiste en implementar las medidas de apoyo generales para
restablecer el funcionamiento cardiorespiratorio. f
La administracion de Flumazenilo, antagonista especifico, también esta indicado para revertir-
total o parcialmente los efectos sedativos de las benzodiacepinas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano a su domicilio
o comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011} 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) — 4654-6648 / 4658-7777

Presentaciones
MIDAZOLAM PHARMAVIAL — Midazolam 15mg/3ml: envases conteniendo 1, 2, 3, 25, 5Q v
100 ampollas para Uso Hospitalario Exclusivo.

Condiciones de almacenamiento
Conservar las ampgollas a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C. Proteger de la |uz.

Las ampollas de midazolam no deben congelarse porque pueden estallar. Todo
remanente de solucién que no haya sido utilizado debe ser descartado.

Dado que Midazolam Pharmavial no contiene conservantes antimicrobianos, se recomienda
su utilizacién inmediatamente luego de la reconstitucion y dilucion.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADQO UNICAMENTE _BAJO ESTRICTO CONTROL

Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN N ﬂ ’kgfnﬁgigggggg I\faeginoan”aﬁo

Ministerio de Salud
“MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS Fl,‘qﬁ -

NINOS”

r: .‘-;r ke

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certifiqregi°:
Elabo por Instituto Biolégico Contemporaneo S.A.

Bogot iudad Auténoma de Buenos Aires.
Directol » Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711.
TAMANAHA Roberto

Fecha W&%@%ﬂbesce CONTEMPORANEO
A
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9. PROYECTO DE ROTULOS

MIDAZOLAM PHARMAVIAL
MIDAZOLAM 15mg/3 ml
Solucién inyectable
Industria Argentina

Formula Cuali — Cuantitativa:

MIdazolam ... e 15 mg
Acido clorhidrico 37% ... 0.022 mi
Cloruro de sodio ..o v 15 mg
Agua para inyectable cSp oo 3ml

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto

Condiciéon de venta:
Venta bajo receta archivada.

Condiciches de almacenamiento
Conservar entre 15 y 30 °C. Proteger de la luz. No congelar.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

Especialidad Medicinal autorizada por e Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elaborado por Instituto Bioldégico Contemporaneo S.A.

Bogota 3925 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Roberto Tamanaha — M.N. 7711,

LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
Ministerio de Salud

AN.M.AT.
ﬁirm ) -H:f-ma-ég
TAMANAHA Roberto Pagina 1de 1 FERRETTI Pablo Alberto
Director Técnico Apoderado
INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO  Instituto Biolégico Contemporaneo S.A.
S.A 30645104060
30645104060 Pagina 1 de 1
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0 BIOLOGICO

CONTEPOR 0 § & ESPECIFICACION NRQ: MESP000000-01

MATERIAL DE Estuche Midazolam Pharmavial
EMPAQUE 15mg/3ml x 5 Amp.
Cédigo: MESQ00000

28.0 mm 67.0 mm 28.5 mm [
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DISPOSICION N° 6173

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

CERTIFICADO N° 57756

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000416-13-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

MIDAZOLAM 15 mg - SOLUCION INYECTABLE 636071

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmat.gev.ar -~ Replbiica Argentina
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http://www.llnmllt.gov.nr.

BARLAROQO Claudia Alicia
Bioguimica

Direccion de Gestion de
Informacién Tecnica
A.N.M.A.T.

Pagina 2 de 2

o N 283/2003 -

=

irmar . i o . .
W ﬁ?ﬁf £l presente documento electronico ha sido firmado digitatmente en los términes de la Ley N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decret



“2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES"

onmot7 | it

Buenos Aires, 04 DE AGOSTO DE 2015.-

DISPOSICION N° 6173

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57756

El Administrador Nacional de ta 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

Razén Social: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEOQO S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7046 -

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MIDAZOLAM PHARMAVIAL
Nombre Genérico (IFA/s): MIDAZOLAM
Concentracion: 15 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel (+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.gomat.gov.ar - Replbilca Argentina
Tecnologia Médicn INAME INAL Edificio Central
Av. Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA {Ci264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MIDAZOLAM 15 mg

Excipiente (s)

ACIDO CLORHIDRICO 37 % P/V 0,022 ml
CLORURO DE SODIO 15 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 3 mi

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I} INACTINICO AMBAR

Contenido por envase primario: AMPOLLA DE VIDRIO NEUTRO, TIPO I, COLOR
AMBAR, DE 3ML DE CAPACIDAD

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 1,2,3,25,50,100

Presentaciones: 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 3 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 2 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C '
Otras condiciones de conservaciéon: PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Tel (+54<11) 43400800 - http:/ fwww,anmat.gov.ar - Repablica Argenting

Tecnologia Médich INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unides 25 Av. de Mayo 869
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Cédigo ATC: NOSCDO8
Clasificacién farmacolégica: ANESTESICOS
Via/s de administracion: ENDOVENQSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Sedacion pre-quirurgica y deterioro de los hechos perioperatorios.
Sedacion conciente previa a procedimientos diagnésticos o terapéuticos cortos.
Premedicacién antes de la induccidn a la anestesia. Agente inductor de inhalacidn
anestésica o componente sedante en anestesia combinada, incluyendo anestesia
intravenosa total.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

INSTITUTQ BIOLOGICO 1.045/12 CHIVILCOY 304 Y CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEQ S.A. BOGOTA 3921/25 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO 1.045/12 CHIVILCOY 304 Y CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEO $.A. BOGOTA 3921/25 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c¢)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO 1.045/12 CHIVILCOY 304 ¥ CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEQ S.A. BOGOTA 3921/25 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS. .

Telh (+54~11) 43400800 - hety: //www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N©: 1-0047-0001-000416-13-9

LOPEZ Rogelic Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

Tei {+54-11) 43400800 - http:/ /www.anmst.gov.ar - RepCbilca Argentina
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