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DISPOSICiÓN N° 8591

BUENOSAIRES,03 DE AGOSTO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO

de esta Administración Nacional de
I

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

1-0047-2001-000208-16-1 del Registro

Medicamentos, Alimentos y Tecnblogía

Que por las presentes actuaciones PFIZER SRL solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades MedicinaleJ (en

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especiJlidad

mldicinal, la que será importada a la República Argentina.

I Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

cohsumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los paíseJ que
I I

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de G1icho
I

Decreto).I Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
1 I

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y nonmas
1 .

"r.m,"to~~:.",,11olt,' ,,,,,"to', '"'"',, '" .1 Art.4' ,.1 D",ot,

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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1I Que consta la evaluación técnica producida por el In tituto

Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus áreas tébnicas

c~mpetentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiliones

eLigidaS por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de cbntrol

d~ calidad y depósito, y que la indicación, posología, vía de administrlción,

c~ndición de venta, y los proyectos de rótulos, de prospectos y de infom~ación

plra el paciente se consideran aceptables.
I
¡ Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondilnte,
I

han sido convalidados por las áreas técnicas competentes del INAME.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento,
I

requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente

I .matena.
,1
,1

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

j los

en la

Por ello:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015.

I

I
EL ADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONALD
¡

DISPONE:
2
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacionall de

M1edicamentos,Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medici~al de

nombre comercial VANCOMICINA PFIZER y nombre/s gené~ico/S

VANCOMICINA CLORHIDRATO , la que será importada a la Replb'ica

Argentina, de acuerdo a lo solicitado por PFIZERSRL .

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s, de

prospecto/s y de información para el paciente que obran en los documlntos

denominados PROYECTODE PROSPECTO_VERSION01.PDF- 30/06/ 016

22:32:15, PROYECTODE RÓTULODE ENVASEPRIMARIO_VERSION02.PD / O

- I 18/07/2016 14:07:44, PROYECTO DE RÓTULO DE EN ASE

PRIMARIO_VERSION03.PDF/ O - 18/07/2016 14:07:44, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF/ O - 18/07/2016

14107:44, PROYECTODE RÓTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSION04IPDF

/0'- 18/07/2016 14:07:44.,

ARTICULO 3° - En los rótulos ,y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
i

SALUD, CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 40- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

ins~riPción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deJerá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboracióh o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaJión
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técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de
I .

control correspondiente.
I

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 será
I

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
I

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro
I I

Nacional de Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al

i~teresado la presente disposición y los rótulos y prospectos aprobados. ¿írese
I I

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
I

correspondiente. Cumplido, archívese.
I

EXPEDIENTENO: 1-0047-2001-000208-16-1

CHIALECarlosAlberto
CUIL20120911113

4
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PROYECTODE PROSPECTO

VANCOMICINAPFIZER
VANCOMICINACLORHIDRATO
Polvo liofilizado para inyectable

USO INTRAVENOSO
Venta bajo receta archivada Industria Estadounidense

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

COMPOSICiÓN
Cada frasco ampolla de Vancomicina Pfizer 500 mg contiene: Clorhidrato de vancomicina 500 mg.
Puede contener HCI o NaOH para el ajuste del pH.
Cada fraseo ampolla de Vancomicina Pfizer 1 g contiene: Clorhidrato de vancomicina 1 g.
Puede contener HCI o NaOH para el ajuste del pH.

ACCiÓNTERAPÉUTICA
Antibiótico de espectro específico.

INDICACIONES
Vancomicina Pfizer está indicado para el tratamiento de infecciones serias o graves causadas por
cepas sensibles de estafilococos resistentes a la meticilina (resistentes a los antibióticos 6-
lactámicos). Está indicado para pacientes alérgicos a la penicilina, pacientes que no pueden
recibir otros fármacos o no respondieron a ellos, incluidas las penicilinas o cefalosporinas, y
pacientes con infecciones causadas por organismos sensibles a la vancomicina que son resistentes
a otros', antibióticos. Vancomicina Pfizer está indicado para el tratamiento inicial cuando se
sospecha la presencia de estafilococos resistentes a la meticilina; pero, una vez que se dispone de
los datos de sensibilidad, el tratamiento se debe ajustar en consecuencia.
Vancomicina Pfizer es eficaz para tratar la endocarditis estafilocócica. Se ha documentado su
eficacia en otras infecciones causadas por estafilococos, incluidas septicemia, infecciones óseas,
infecciones de las vías respiratorias bajas, e infecciones cutáneas y de la estructura cutánea.
Cuando las infecciones estafilocócicas son localizadas y purulentas, se utilizan antibióticos como
auxiliares a las medidas quirúrgicas adecuadas.
Se ha informado que la vancomicina como único agente o en combinación con un aminoglucósido,
es eficaz para tratar la endocarditis causada por S. viridans o S. bovis. En el caso de la
endocarditis causada por enterococos (p. ej., E. faecalis), se ha informado que la vancomicina es :
eficaz únicamente en combinación con un aminoglucósido.
Se ha informado que la vancomicina es eficaz para el tratamiento de la endocarditis difteroide.
Vancomicina Pfizer se ha utilizado satisfactoriamente en combinación con rifampicina, un
aminoglucósido o ambos en el tratamiento de la endocarditis sobre válvula protésica de aparición
temprana causada por S. epidermidis o difteroides.
Se deben obtener muestras para cultivos bacteriológicos con el objeto de aislar e identificar a los
organismos causantes y determinar su sensibilidad a la vancomícina.
A fin de reducir la aparición de bacterias resistentes al fármaco y mantener la eficacia de la
vancomicina y de otros antibióticos, la vancomicina se debe utilizar exclusivamente para tratar o
prevenir infecciones donde exista la confirmación o una fuerte sospecha de que fueron causadas
por bacterias. Cuando se disponga de datos de cultivo y sensibilidad, se los debe tener en cuenta
al seleccionar o modificar el tratamiento antibiótico. En ausencia de dichos datos, la
epidemiología y los patrones de sensibilidad locales pueden contribuir a la selección empírica de
un tratamiento.
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La forma parenteral del clorhidrato de vancomicina se puede administrar por vía oral para el
tratamiento de la colitis pseudomembranosa asociada con antibióticos producida por C. di[[icile y
la enterocolitis estafilocócica. Noestá demostrado el beneficio de la administración parenteral de
lavancomicina clorhidrato como único agente para estas indicaciones. La vancomicina no es
eficaz por vía oral para tratar otros tipos de infección.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Microbiología
La acciÓn bactericida de la vancomicina se debe, principalmente, a la inhibición de la biosíntesis
de la p~red bacteriana. Asimismo, la vancomicina altera la permeabilidad de la membrana de la
célula t\kcteriana y la síntesis del ARN.Noexiste resistencía cruzada entre la vancomicina y otros
antibiótlcOS. La vancomicina no es activa in vitro contra bacilos gramnegativos, mico bacterias u
hongos.'.

i

Sinergia
La combínación de la vancomicina y un aminoglucósido actúa sinérgicamente in vitro contra
muchas cepas de Staphy/ococcus aureus, Streptacoccus bovis, enterococos y los estreptococos del
grupo viridans.
Se ha demostrado que la vancomicina es activa contra la mayoría de las cepas de los siguientes
microorganismos, tanto in vitre como en infecciones clínicas, según se describe en INDICACIONES.

Microorganismos Gram positivos aerobios
Difteroides
Enterococos (p. ej., Enterecoccus [aecalis)
Estafilococos, incluidos Staphylacaccus aureus y Staphy/ococcus epidermidis (incluidas las cepas
heterogéneas resistentes a la meticilina)
Streptococcus bovis
Estreptococos del grupo viridans
Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero se desconoce su significación clínica. La
vancomicina exhibió concentraciones mínimas inhibitorias (CIM)in vitro de 1 mcg/ml o menos
contra la mayoría (~90%) de las cepas de estreptococos que se enumeran a continuación y CIMde
4 mcg/ml o menos contra la mayoría (~90%)de las cepas de otros microorganismos enumerados;
sin embargo, no se han establecido la seguridad ni la eficacia de la vancomicina en el tratamiento
de infecciones clínicas causadas por estos microarganismos en estudios clinicos adecuados y bien
controlados.

Microorganismos Gram positivos aerobios
Listeria monocytogenes
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae (incluidas las cepas resistentes a la penicilina)
Streptococcus aga/actlae

Microorganismos Gram positivos anaerobios
Género Actinomyces
Género Lactobacillus

Métodos de los análisis de sensibilidad
En caso de estar disponibles, el laboratorio de microbiología clínica debe proporcionarle al
médico los resultados de los antibiogramas in vitro correspondientes a los antibióticos usados en
hospitales y áreas de ejercicio locales, como informes periódicos que describen el perfil de
sensibilidad de patógenos intrahospitalarios y extrahospitalarios. Estos informes deben ayudar al
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médico a seleccionar el antibiótico más eficaz.
Técnicas de dilución
Se utilizan métodos cuantitativos a fin de determinar las concentraciones mínimas inhibitorias
(CIM)antimicrobianas. Estas C1Mproporcionan cálculos de la sensibilidad de las bacterias a los
compuestos antibióticos. Las CIMse deben determinar mediante un procedimiento estandarizado.
Los métodos estandarizados se basan en un método de dilución (caldo, agar o microdilución) o
equivalente con un inóculo y concentraciones de polvo de vancomicina estandarizados. Los
valores de las CIMdeben interpretarse de acuerdo con los criterios de la Tabla 1.
Técnicas de difusión
Los métodos cuantitativos que requieren la medición de los diámetros del halo también brindan
cálculos reproducibles de la sensibilidad de las bacterias a los compuestos antibióticos. Un
procedimiento estandarizado de este tipo requiere el uso de concentraciones de inóculo
estandarizadas. En este procedimiento, se utilizan discos de papel impregnados con 30 mcg de
vancomicina a fin de analizar la sensibilidad de los microorganismos a la vancomicina. La
interpretación implica la correlación del diámetro obtenido en el antibiograma por difusión con
discos con la CIMde la vancomicina.
Los informes de laboratorio con los resultados del antibiograma estándar de disco único con un
disco de 30 mcg de vancomicina deben interpretarse de acuerdo con los criterios de la Tabla 1 a
continuación.
Tabla l' Criterios de interpretación del análisis de sensibilidad de la vancomicina

Concentraciones mínimas inhibitorias Diámetrosde difusióncondiscos
(mcg/ml) (mm)

Patógeno Sensible Intermedio Resistente Sensible Intermedio Resistente
(S) (1) (R) (S) (1) (R)

Enterococos .4 8 a 16' ~32 ~17" 15-16' .14'
Staphylococcus .2 4a8 ~16 .. -- --aureus'.d

Estafilococos
coagulasa .4 8 a 16 ~32 -- .. --
negativosd,e

Estreptococos,
distintosde :$1 f,g -- .. ~11,h -- ..
S. pneumoniae

, Los aislados con CIMde vancomlcma de 8 a 16 mcg/ml deben continuar evaluándose para
determinar la resistencia a la vancomicina mediante procedimientos estandarizados.
b Las placas se deben mantener durante 24 hs completas y examinar mediante luz transmitida. Se
debe medir el diámetro de los halos de inhibición completa (según se determine a simple vista),
incluido el diámetro del disco. Se debe considerar que el margen del halo es el área que no
muestre crecimiento obvio, visible, que pueda detectarse a simple vista. Se debe ignorar el
crecimiento tenue de colonias diminutas que se pueden detectar únicamente con una lupa en el
borde de la zona del crecimiento inhibido. Cualquier crecimiento perceptible dentro del halo de
inhibición indica resistencia a la vancomicina. Los organismos con halos intermedios deben
analizarse mediante un método de dilución estandarizado.
, Se deben llevar a cabo análisis de dilución para determinar la sensibilidad de todos los aislados
de estafilococos. El método de difusión con discos no es confiable para analizar la vancomicina,
puesto que no distingue los aislados sensibles a la vancomicina de S. aureus de los aislados de
sensibilidad intermedia, ni distingue entre aislados sensibles, de sensibilidad intermedia ni
resistentes a la vancomicina de estafilococos coagulasa negativos.
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d Cualquier aislado de S. aureus respecto del que la CIMde la vancomicina sea 28 mcg/ml debe
ser enviado a un laboratorio de referencia.
e Cualquier aislado de estafilococo coagulasa negativo respecto del que la CIMde la vancomicina
sea ~32 mcg/ml debe ser enviado a un laboratorio de referencia.
I La aparición poco frecuente de aislados resistentes excluye la definición de cualquier categoría
de resultado distinta de "Sensible". Respecto de los aislados cuyos resultados sugieran una
categoría no sensible, se deben confirmar los resultados de la identificación del organismo y el
antibiograma de la vancomicina. Si se confirman, los aislados deben ser enviados a un laboratorio
de referencia.
• Criterios de interpretación aplicables únicamente a análisis realizados con el método de
microdÚución en caldo utilizando un medio de caldo de Mueller-Hinton ajustado por catión con
sangre de caballo hemolizada al 2-5%.
h Criterios de interpretación aplicables únicamente a análisis realizados con el método de difusión
con discos utilizando un agar de Mueller-Hinton con sangre de carnero desfibrinada al 5% e
incubada en ca, al 5%.

Un informe con resultado de "Sensible" indica que es probable que el patógeno sea inhibido si el
compuesto antibiótico presente en la sangre alcanza las concentraciones normalmente
alcanzables. Un informe con resultado de "Intermedio" indica que el resultado debe considerarse
equívoco y que, si el microorganismo no es plenamente sensible a fármacos alternativos y viables
desde el punto de vista clínico, debe repetirse el análisis. Esta categoría implica la posible
aplicabilidad clinica en lugares del cuerpo donde el fármaco esté fisiológicamente concentrado o
en situaciones donde se pueden usar dosis altas del fármaco. Esta categoría también brinda una
zona de, amortiguación que evita que pequeños factores técnicos no controlados provoquen
mayores discrepancias en la interpretación. Un informe con resultado de "Resistente" indica que
no es probable que el patógeno sea inhibido si el compuesto antibiótico presente en la sangre
alcanza las concentraciones normalmente alcanzables; debe seleccionarse otro tratamiento.

I
Control de calidad
Los procedimientos estandarizados del análisis de sensibilidad requieren del uso de
microorganismos de control de laboratorio a fin de monitorizar y garantizar la exactitud y
precisión :de los insumas y reactivos utilizados en el ensayo, y las técnicas de las personas que
realizan el análisis. Cuando se lo analiza contra cepas de control de calidad adecuadas, el polvo
de vancomicina estándar debe proporcionar los valores de CIMque se muestran en la Tabla 2. Con
respecto a la técnica de difusión, el disco de 30 mcg de vancomicina debe proporcionar los
diámetros' de halo de la Tabla 2 con las siguientes cepas de control de calidad:

Tabla 2. Rangos de control de calidad del antibiograma in vitro de vancomicina
Organismo (número de ATCC[colección Rango de CIM Rango de la difusión con

americana de cultivos tipo]) (mcg/ml) discos (mm)
Enterococcus faecalis (29212) De 1 a 4 Nocorresponde

Staphylococcus aureus (29213) DeO,5a2 Nocorresponde

Staphylococcus aureus (25923)' Nocorresponde De17a21

Streptococcus pneumoniae (49619),,0 DeO,12aO,5 De 20 a 27,
, Cepa de control de calidad y criterios de interpretación para analizar la sensibilidad de los
enterococos a la vancomicina.
, Criterios de interpretación aplicables únicamente a análisis realizados con un medio de caldo de
Mueller-Hinton ajustado por catión con sangre de caballo hemolizada al 2-5%. Criterios de
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interpretación de difusión con discos aplicables únicamente a análisis realizados con un agar de
Mueller-Hinton con sangre de carnero desfibrinada al 5%e incubada en CO, al 5%.
, Cepa de control de calidad y criterios de interpretación para analizar la sensibilidad de los
enterococos distintos de S. pneumoniae a la vancomicina.

Farmacocinética
La vancomicina no se absorbe adecuadamente después de la administración oral.
En sujetos con una función renal normal, la administración de varias dosis intravenosas de 1 g de
vancomicina (15 mg/kg) durante una infusión de 60 minutos produce concentraciones plasmáticas
medias de, aproximadamente, 63 mcg/ml inmediatamente después del final de la infusión,
concentraciones plasmáticas medias de, aproximadamente, 23 mcg/ml 2 hs después de la
infusión, y concentraciones plasmáticas medias de, aproximadamente, 8 mcg/ml 11 hs después
del final de la infusión. La administración de varias dosis de 500 mg durante una infusión de
30 minutos produce concentraciones plasmáticas medias de alrededor de 49 mcg/ml al finalizar la
infusión, concentraciones plasmáticas medias de alrededor de 19 mcg/ml 2 hs después de la
infusión; y concentraciones plasmáticas medias de alrededor de 10 mcg/ml 6 hs después de la
infusión. Las concentraciones plasmáticas durante la administración de dosis múltiples son
similares a las posteriores a una dosis única.
La semivida de eliminación plasmática media de la vancomicina es de 4 a 6 hs en sujetos con una
función renal normal. En las primeras 24 hs, alrededor del 75% de la dosis administrada de
vancomicina se excreta en la orina mediante filtración glomerular. El aclaramiento plasmático
medio es de alrededor de 0,0581/kg/h, Y el aclaramiento renal medio es de alrededor de
0,0481/kg/h. La disfunción renal enlentece la excreción de la vancomicina. En pacientes
anéfricos, la vida media de eliminación promedio es de 7,5 días. El coeficiente de distribución es
de 0,3 a 0,43 l/kg. No hay metabolismo aparente del fármaco. Alrededor del 60% de una dosis
intraperitoneal de vancomicina administrada durante diálisis peritoneal se absorbe
sistemáticamente en 6 hs. Las concentraciones séricas de alrededor de 10 mcg/ml se alcanzan
mediante una inyección intraperitoneal de 30 mg/kg de vancomicina.
No obstante, no se han establecido la seguridad ni la eficacia del uso intraperitoneal de la
vancomicina en estudios adecuados y bien controlados (ver PRECAUCIONES).
Es posible que el aclaramiento sistémico y renal total de la vancomicina se reduzca en las
personas de edad avanzada.
La unión de la vancomicina a las proteinas séricas es de, aproximadamente, el 55% con
concentraciones séricas de vancomicina de 10 a 100 mcg/ml, según su medición por
ultrafiltración. Después de la administración Lv. de la vancomicina, se presentan concentraciones
inhibitorias en los líquidos pleural, pericárdico, ascítico y sinovial; en la orina; en el líquido de
diálisis peritoneal; y en el tejido de la orejuela auricular. La vancomicina no se esparce
fácilmente por las meninges normales hasta el líquido cefalorraquídeo; pero, cuando las meninges
están inflamadas, el fármaco penetra en el líquido cefalorraquideo.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN
Los eventos relacionados con la infusión están relacionados con la concentración y la velocidad de
administración de la vancomicina. En adultos, se recomiendan concentraciones que no superen los
5 mg/ml a velocidades que no superen los 10 mg/min (ver también las recomendaciones
específicas de la edad).
En pacientes seleccionados que necesiten una restricción de los líquidos, se puede utilizar una
concentración de hasta 10 mg/ml; el uso de estas concentraciones más altas puede aumentar el
riesgo de eventos relacionados con la infusión. Una velocidad de infusión de 10 mg/min o menos
está asociada a una menor cantidad de eventos relacionados con la infusión (ver REACCIONES
ADVERSAS).No obstante, pueden producirse eventos relacionados con la infusión con cualquier
velocidad o concentración.
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Pacientes con una función renal normal
Adultos
La dosis intravenosa diaria habitual es de 2 g divididos en 500 mg cada 6 hs o 1 g cada 12 hs. Cada
dosis se debe administrar a no más de 10 mg/min o durante un período de 60 min como mínimo,
lo que sea más prolongado. Otros factores del paciente, como la edad u obesidad, pueden
requerir la modificación de la dosis diaria intravenosa habitual.

Pacientes pediátricos
La pauta poso lógica habitual de la vancomicina es de 10 mg/kg por dosis, administrados cada
6 hs. Cada dosis debe administrarse durante un período de 60 min como mínimo. La supervisión.
atenta de las concentraciones séricas de vancomicina puede estar justificada en estos pacientes.

Recién nacidos
En los pacientes pediátricos de hasta 1 mes de edad, la dosis intravenosa diaria total puede ser
más baja. En los recién nacidos, se recomienda una dosis inicial de 15 mg/kg, seguida de
10 mg/kg cada 12 hs durante la primera semana de vida del recién nacido y, luego, cada 8 hs
hasta que cumpla 1 mes. Cada dosis debe administrarse durante 60 mino En los niños prematuros,
el aclaramiento de la vancomicina disminuye a medida que disminuye la edad posterior a la
concepción. Por lo tanto, en los niños prematuros, pueden ser necesarios intervalos más
prolongados entre dosis. Se recomienda la supervisión atenta de las concentraciones séricas de
vancomkina en estos pacientes.

Pacientes con insuficiencia renal y pacientes de edad avanzada
Se puede realizar un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal. En los niños
prematuros y las personas de edad avanzada, pueden ser necesarias reducciones de la dosis
mayores de las previstas debido al deterioro de la función renal. Puede ser útil realizar
mediciones de las concentraciones séricas de vancomicina a fin de optimizar el tratamiento;
particularmente en pacientes gravemente enfermos con una función renal cambiante. Las
concentraciones séricas de la vancomicina se pueden determinar mediante análisis
microbiológicos, radioinmunoensayos, inmunoensayos de polarización fluorescente,
inmunoensayos de fluorescencia o cromatografía líquida de alta presión.
Si. es posible medir o calcular el aclaramiento de creatinina de manera precisa, la dosis de la
mayoría de los pacientes con insuficiencia renal se puede calcular con la siguiente tabla. La dosis
de clorhidrato de vancomicina inyectable por día en mg es, aproximadamente, 15 veces la tasa de
filtración glomerular en ml/min (ver la tabla a continuación).

TABLA DE DOSIS DE VANCOMICINAPARA
Moellering et al)

Aclaramiento de creatinina
ml/min
100
90
80
70
60
50
40
30
20

PACIENTESCON INSUFICIENCIARENAL (adaptada de

Dosis de vancomicina
mg124 hs
1545
1,39
1235
1,08
925
770
620
465
310
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10 155

Hombres:

La dosis inicial no debe ser inferior a los 15 mg/kg, incluso en pacientes con insuficiencia renal de
leve a moderada.
La tabla no es válida en el caso de pacientes funcionalmente anéfricos. En dichos pacientes, debe
administrarse una dosis inicial de 15 ing/kg de peso corporal a fin de alcanzar concentraciones
séricas terapéuticas rápidamente. La dosis necesaria para mantener concentraciones estables es
de 1,9 mg/kg/24 h. En pacientes con insuficiencia renal considerable, puede ser más conveniente
administrar dosis de mantenimiento de 250 a 1,000 mg una vez cada varios días, en lugar de
administrar el fármaco todos los días. En pacientes con anuria, se ha recomendado una dosis de
1000 mg cada 7 a 10 días.
Cuando sólo se conoce la concentración de creatinina sérica, se puede utilizar la siguiente
fórmula (basada en el sexo, el peso y la edad del paciente) para calcular el aclaramiento de
creatinina. Los cálculos del aclaramiento de creatinina (ml/min) son sólo estimativos. El
aclaramiento de creatinina se debe medir con prontitud.

Peso (kg) x (140 - edad en años)

72 x concentración de creatinina sérica (mg/dl)

Mujeres: 0,85 x valor anterior

La crea ti nina sérica debe representar un estado estacionario de la función renal. De no ser así, el
valor estimado del aclaramiento de creatinina carece de validez. El aclaramiento calculado de
esta manera es una sobreestimación del aclaramiento real en pacientes con: (1) afecciones
caracterizadas por un deterioro de la función renal, como shock, insuficiencia cardíaca grave u
oliguna; (2) afecciones donde no existe una relación normal entre la masa muscular y el peso
corporal total, como en pacientes obesos o que tienen una enfermedad hepática, edema o ascitis;
y (3) afecciones acompañadas por debilitación, desnutrición o inactividad.
No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la administración de la vancomicina por vía
intratecal (intralumbar o intraventricular).
El método recomendado de administración es la infusión intermitente.

Compatibilidad con otros fármacos y la administración de liquidas por vía i.v.
Los siguientes diluyentes son física y químicamente compatibles (con 4 gil de clorhidrato de
vancomicina): solución glucosada al 5%, USP, solución glucosada al 5% y solución salina al 0,9%,
USP, solución de lactato sódico compuesta, USP, solución glucosada al 5% y solución de lactato
sódico compuesta, Normosol@-M (solución multi-electrolítica) y solución glucosada al 5%, solución
salina al 0,9%, USP, Isolyte@ E (solución multi-eletrolítica).
Las buenas prácticas profesionales sugieren que la mezcla con aditivos compuestos se administren
tan pronto como sea posible después de la preparación.
La solución de vancomicina tiene un pH bajo y puede causar inestabilidad física en otros
compuestos.
Se ha demostrado la incompatibilidad física de las mezclas de soluciones de vancomicina y
antibióticos betalactámicos. Las probabilidades de precipitación aumentan con concentraciones
mayores de vancomicina. Se recomienda limpiar adecuadamente con agua las vías intravenosas
entre las administraciones de estos antibióticos. También se recomienda diluir las soluciones de
vancomicina a 5 mg/ml o menos.
Si bien la inyección intravitrea no está aprobada como vía de administración de la vancomicina,
se ha informado la formación de precipitados después de la inyección intravítrea de vancomicina
y ceftazidima para el tratamiento de la endoftalmia, con jeringas y agujas diferentes. Los
precipitados se disolvieron gradualmente, con un aclaramiento completo de la cavidad vítrea en
el término de dos meses, y con una mejoría de la agudeza visual.
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Preparación y estabilidad
Al momento de la administración, se deben reconstituir los frascos ampolla de clorhidrato de
vancomicina con agua estéril para preparaciones inyectables hasta llegar a una concentración de
50 mg de vancomicina/ml (consultar el volumen del diluyente en la tabla a continuación).

Concentración/frasco Volumen del diluyente
ampolla
500 mg 10 mi

1 g 20 mi

Después de la reconstitución, los frascos ampolla se pueden almacenar en heladera durante 96 hs
sin sufrir una pérdida significativa de la potencia.
DESPUÉSDE LA RECONSTITUCiÓNY ANTES DELUSO, ES NECESARIAUNA NUEVADILUCiÓN.
Las soluciones reconstituidas de vancomicina (500 mg/ 1Omi) se deben diluir nuevamente en, al
menos, 100 mi de una solución para infusión apta. Con dosis de 1 g (20 mi), se deben utilizar, al
menos, 200 mi de solución. La dosis deseada, diluida de esta manera, debe administrarse
mediante infusión intravenosa intermitente durante un período de 60 minutos como mínimo.
Los fármacos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar partículas y cambíos
de coloración antes de la administración, siempre que la solución o el envase lo permitan.

Administración por via oral
La vancomicina oral se utiliza para el tratamiento de la colitis pseudo membranosa asociada con
antibióticos producida por C. ditticile y la enterocolitis estafilocócica. La vancomicina no es
eficaz por via oral para tratar otros tipos de infección. La dosis diaria total habitual en adultos es
de 500 mg a 2 g administrados en 3 ó 4 dosis dividas durante 7 a 10 días. La dosis diaria total en
pacientes pediátricos es de 40 mg/kg de peso corporal en 3 ó 4 dosis divididas durante 7 a
10 días. La dosis diaria total no debe superar los 2 g. La dosis apropiada puede diluirse en 30 mi
de agua y darse al paciente para que la beba. Se pueden agregar jarabes saborizantes comunes a
la solución para mejorar el sabor durante la administración oral. La solución diluida puede
administrarse por sonda nasogástrica.

CONTRAINDICACIONES
Vancomicina Pfizer está contraindicada en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la
vancomicina.

ADVERTENCIAS
La administración mediante inyección intravenosa rápida (p. ej., durante pocos minutos) puede
estar asociada con hipotensión importante, incluido shock, y, en raras ocasiones, paro cardiaco.
El clorhidrato de vancomicina inyectable debe administrarse mediante una solución diluida
durante 60 minutos, como minimo, a fin de evitar reacciones relacionadas con una infusión
rápida. Normalmente, al interrumpir la infusión, estas reacciones se detienen de inmediato.
Se ha observado ototoxicidad en pacientes que reciben clorhidrato de vancomicina inyectable.
Puede ser temporaria o permanente. Se ha informado principalmente en pacientes que recibieron
dosis excesivas, que tenían hipoacusia subyacente o que estaban recibiendo tratamiento
concomitante con otro agente ototáxico, como un aminoglucósido. La vancomicina debe utilizarse
con precaución en pacientes con insuficiencia renal debido a que el riesgo de toxicidad aumenta
considerablemente con concentraciones altas y prolongadas en sangre.
Las dosis del clorhidrato de vancomicina inyectable se deben ajustar en los pacientes con
disfunción renal (ver PRECAUCIONESy POSOLOGíAYMODODEADMINISTRACiÓN).
Se han informado casos de diarrea asociada a Clostridium ditticile (Clostridium ditticile
associoted diorrhea, CDAD) con el uso de casi todos los agentes antibióticos, incluido el
clorhidrato de vancomicina inyectable, y su gravedad puede ir de una diarrea leve a una colitis de
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tipo mortal. El tratamiento con antibióticos altera la flora colónica normal y esto da lugar al
crecimiento excesivo de C. difficile.
C. difficite produce toxinas A y 8 que contribuyen a la aparición de CDAD. Las cepas productoras
de hipertoxinas de C. difficite aumentan la morbimortalidad, puesto que estas infecciones pueden
ser resistentes al tratamiento con antibióticos y requerir una colectomía. Se debe considerar la
CDAD en todos los pacientes que presenten diarrea después del uso de antibióticos. Se deben
revisar atentamente los antecedentes médicos, .puesto que se ha informado que la CDAD se
produce durante los dos meses posteriores a la administración de los agentes antibióticos.
Si se sospecha o confirma la CDAD, no se debe suspender el uso continuo de los antibióticos que
no estén dirigidos contra C. difficile. Según se indique desde el punto de vista clínico, se deben
implementar un tratamiento adecuado con líquidos y electrolitos, un aporte complementario de
proteínas, un tratamiento antibiótico contra C. difficite y una evaluación quirúrgica.

PRECAUCIONES
Generales
Se han informado concentraciones séricas significativas desde el punto de vista clínico en algunos
pacientes que recibían tratamiento contra la colitis pseudomembranosa inducida por C. difficile
activa después de múltiples dosis orales de vancomicina.
El uso prolongado del clorhidrato de vancomicina inyectable puede dar lugar al crecimíento
excesivo de microorganismos no sensibles. Resulta fundamental la observación atenta del
paciente. Si se produce una sobreinfección durante el tratamiento, deben tomarse medidas
adecuadas. En casos poco frecuentes, se ha informado la aparición de colitis pseudomembranosa
por C. difficite en pacientes que recibieron clorhidrato. de vancomicina inyectable por vía
intravenosa.
A fin de minimizar el riesgo de nefrotoxicidad en el tratamiento de pacientes con disfunción renal
subyacente o pacientes que reciben tratamiento concomitante con un aminoglucósido, se debe
llevar a cabo la monitorización sucesiva de la función renal, y se debe tener especial cuidado de
seguir esquemas de administración adecuados (ver POSOLOGfAy MODODEADMINISTRACiÓN).
Los análisis sucesivos de la función auditiva pueden ser útiles para minimizar el riesgo de
ototoxicidad.
Se ha informado neutropenia reversible en pacientes que reciben clorhidrato de vancomicina
inyectable (ver REACCIONESADVERSAS).En el caso de los pacientes que recibirán un tratamiento
prolongado con clorhidrato de vancomicina inyectable o que están recibiendo fármacos
concomitantes que pueden provocar neutropenia, se debe controlar de manera periódica el
recuento leucocitario.
El clorhidrato de vancomicina inyectable irrita el tejido y debe aplicarse por una vía de
administración intravenosa segura. La inyección intramuscular (1M)del clorhidrato de vancomicina
inyectable o una extravasación inadvertida producen dolor, sensibilidad y necrosis. Puede
producirse tromboflebitis, cuya frecuencia y gravedad se pueden minimizar al administrar el
fármaco lentamente en forma de solución diluida (de 2,5 a 5 gil) Y al rotar los lugares de acceso
venoso.
Se ha informado que la frecuencia de los eventos relacionados con la infusión (incluida
hipotensión, rubefacción, eritema, urticaria y prurito) aumenta con la administración
concomitante de agentes anestésicos. Los eventos relacionados con la infusión se pueden
minimizar con la administración de la vancomicina mediante una infusión de 60 minutos antes de
la inducción de la anestesia. No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la vancomicina
administrada por via intratecal (intralumbar o intraventricular) o por vía intraperitoneal en
estudios clínicos adecuados y bien con trotados.
Si bien no se han establecido la seguridad ni la eficacia de la vancomicina por vía intraperitoneal,
los informes han mostrado que la administración de vancomicina estéril por vía intraperitoneal
durante diálisis peritoneales ambulatorias continuas (continuous ombu/otory peritoneol dio/ysis,
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CAPD) ha dado lugar a síndrome de peritonitis química. Hasta la fecha, este síndrome ha variado
de dializado turbio solo a dializado turbio acompañado de grados variables de dolor abdominal y
fiebre. Este síndrome parece tener una corta duración después de la suspensión de la vancomicina
intraperitoneal.
Si se receta clorhidrato de vancomicina inyectable en ausencia de una confirmación o fuerte
sospecha de infección bacteriana, o como indicación profiláctica, es poco probable que los
pacientes se beneficien y aumenta su riesgo de desarrollar bacterias resistentes al fármaco.

INTERACCIONESMEDICAMENTOSAS
La administración concomitante de vancomicina y agentes anestésicos se ha asociado a eritema y
rubefacción histaminoide (ver PRECAUCIONES,Uso pediátrico) y a reacciones anafilactoides (ver
REACCIONESADVERSAS).
El uso sistémico o tópico, simultáneo o secuencial, de otros fármacos potencialmente
neurótóxicos o nefrotóxicos, como anfotericina B, aminoglucósido5, bacitracina, polimixina B,
colistina! viomicina o cisplatino, requiere un control atento.

Carcfnogenicidad, mutagenicidad y deterioro de la fertiltdad
Si bien no se han realizado estudios a largo plazo en animales que evalúen el potencial
carcinógeno, no se detectó potencial mutágeno en el clorhidrato de vancomicina inyectable en
análisis de laboratorio estándares. No se han realizado estudios definitivos sobre fertilidad.

Farmacología en animales
En estudios en animales, se produjeron hipotensión y bradicardia en perros que recibían una
infusión intravenosa de clorhidrato de vancomicina 25 mg/kg, con una concentración de 25 mg/ml
y una velocidad de infusión de 13,3 ml/min.

Embarazo
Efectos teratógenos
Categoría C para el embarazo
No se han realizado estudios de reproducción en animales con vancomicina. Se desconoce si la
vancomicina puede afectar la capacidad reproductiva. En un estudio clínico controlado, se
evaluaron los posibles efectos ototóxicos y nefrotóxicos de la vancomicina en lactantes cuando el
fármaco se administró a embarazadas para tratar infecciones estafilocócicas serias que eran una
complicación de la drogadicción intravenosa. Se detectó vancomicina en la sangre del cordón
umbilical. No se observaron hipoacusia neurosensitiva ni nefrotoxicidad atribuibles a la
vancomicina. Un lactante cuya madre recibió vancomicina en el tercer trimestre presentó
hipoacusia conductiva que no se atribuyó a la administración de vancomicina. Debido a la
cantidad limitada de pacientes que recibieron tratamiento en este estudio y a que la vancomicina
se administró solo en el segundo y tercer trimestre, se desconoce si la vancomicina provoca daño
fetal. Únicamente debe administrarse vancomicina a mujeres embarazadas si es claramente
necesario.

Madres en período de lactancia
El clorhidrato de vancomicina inyectable se excreta en la leche materna. Se debe tener
precaución cuando se administre clorhidrato de vancomicina inyectable a mujeres en período de
lactancia. Debido a los posibles eventos adversos, se debe tomar la decisión de suspender la
lactancia o suspender el fármaco, según la importancia del fármaco para la madre.

Uso pediátrico
En los pacientes pediátricos, puede ser apropiado confirmar las concentraciones séricas deseadas
de vancomitina. La administración concomitante de vancomicina y agentes anestésicos se ha
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asociado a eritema y rubefacción histaminoide en pacientes pediátricos (ver PRECAUCIONES).

Uso geriátrico
La disminución natural de la filtración glomerular con el aumento de la edad puede dar lugar a
concentraciones séricas de vancomicina elevadas si no se ajusta la dosis. Se deben ajustar los
esquemas de dosis en los pacientes de edad avanzada (ver POSOLOGfA y MODO DE
ADMINISTRACiÓN).

Información para los pacientes
Se les debe informar a los pacientes que los antibióticos, incluido Clorhidrato de vancomicina
inyectable, USP, solo deben usarse para tratar infecciones bacterianas. No se usan para tratar
infecciones viricas (p. ej., resfrios comunes). Cuando se receta Clorhidrato de vancomicina
inyectable, USP para tratar una infección bacteriana, se les debe advertir a los pacientes que, si
bien es común que se sientan mejor en la etapa inicial del tratamiento, deben tomar el
medicqmento exactamente como se les indicó. El hecho de omitir dosis o no completar todo el
tratamiento puede (1) disminuir la eficacia del tratamiento inmediato, y (2) aumentar la
probabilidad de que la bacteria desarrolle mecanismos de resistencia y no pueda tratarse con
Clorhidrato de vancomicina inyectable, USP u otros antibióticos en el futuro.
La diarrea es un problema común causado por los antibióticos que normalmente desaparece
cuando se suspende el antibiótico. En ocasiones, después de iniciar el tratamiento co~1
antibióticos, los pacientes pueden presentar heces acuosas y sanguinolentas (con o sin cólicos ~I
fiebre), incluso dos meses o más después de la última dosis del antibiótico. Si sucede esto, los
pacientes deben comunicarse con su médico tan pronto como sea posible. J
REACCIONESADVERSAS
Eventos relacionados con la infusión
Durante la infusión rápida de vancomicina clorhidrato, o poco después de su finalización, lo
pacientes pueden presentar reacciones anafilactoides, como hipotensión (ver PRECAUCIONES~
FARMACOLOGfAEN ANIMALES),sibilancia, disnea, urticaria o prurito. Asimismo, la infusión rápid
puede provocar rubefacción en la región superior del cuerpo (enrojecimiento del cuello), o dolor
espasmos musculares en el pecho y la espalda. En general, estas reacciones se resuelven en e!
término de 20 minutos, pero pueden perSistir por varias horas. Dichos eventos son poco
frecuentes si el clorhidrato de vancomicina inyectable se administra mediante infusión lent~
durante 60 minutos. En estudios con voluntarios sanos, no se produjeron eventos relacionados CO~

la infusión cuando el clorhidrato de vancomicina inyectable se administró a una velocidad de
10 mg/min o menos.

Nefrotoxicidad
Se informó insuficiencia renal en raras ocasiones, manifestada principalmente por una elevació
en las concentraciones de creatinina sérica o BUNJ particularmente, en pacientes a los que se le
administraron dosis altas de vancomicina. También se informaron casos de nefritis intersticial ei
raras ocasiones. La mayoria de ellos se produjo en pacientes que recibían aminoglucósidos d
manera concomitante o que tenian una disfunción renal preexistente. Al suspender 1
vancomicina, la azotemia se resolvió en la mayoría de los pacientes.

ReacCiones gastrointestinales
Pueden aparecer síntomas de colitis pseudo membranosa durante el tratamiento antibiótico o
después (ver ADVERTENCIAS).

Ototoxicidad
Se informaron algunas docenas de casos de hipoacusia asociada a la vancomicina. La mayoría d
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estos pacientes tenia una disfunción renal o hipoacusia preexistente, o estaban recibiendo
tratamiento concomitante con un fármaco ototóxico. Se informaron vértigo, mareos y acúfenos
en raras ocasiones.

Reacciones hematopoyéticas
En varias docenas de pacientes, se informó neutropenia reversible, que empezó normalmente
1 semana o más después del inicio del tratamiento con vancomicina o después de la
administración de más de 25 g en total. La neutropenia parece revertirse de inmediato al
suspender la vancomicina. Se ha informado trombocitopenia en raras ocasiones.
Si bien no se ha establecido una relación causal, se ha informado agranulocitosis (granulocitos'
<SOO/mm]) reversible en raras ocasiones.

Flebitis
Se ha informado inflamación en el lugar de la inyección.

Reacciones diversas
Con poca frecuencia, los pacientes han informado que presentaron anafilaxia, fiebre

1farmacológica, náuseas, escalofríos, eosinofilia, erupciones, incluida dermatitis exfoliativa, I

dermatosis ampollosa por depósito lineal de IgA, sindrome de 5tevens-Johnson, necrólisis tóxica
epidérmica y vasculitis en asociación con la administración de vancomicina.
Se ha informado peritonitis químíca después de la administración intraperitoneal de vancomicina
(ver PRECAUCIONES).

Informes posteriores a la comercialización
Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la aprobación de,
la vaneomicina. Puesto que estas reacciones fueron informadas voluntariamente en una población'
de un tamaño indeterminado, no es posible calcular de manera confiable su frecuencia o
establecer una relación causal con (a exposición al fármaco ..
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Erupción por el fármaco con eosinofilia y síntomas sistémicos (Drug Rash with Eosinaphilia and
Systemic Symptoms, DRESS).

SOBREDOSIFICACIÓN
Se recomienda tratamiento de soporte, con mantenimiento de la filtración glomerular. La
vancomicina no se elimina de forma adecuada mediante diálisis. Se ha indicado que la
hemofiltración y la hemoperfusión con resina de polisulfona aumentan el aclaramiento de la
vancomicina.
La mediana de la dosis letal intravenosa es de 319 mg/kg en ratas y de 400 mg/kg en ratones.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunkarse
con los Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente no superior a 15°C.

MANTENERFUERA DELALCANCEDE LOS NIÑOS
No utmzar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACiÓN
Envases con 10 frascos ampolla.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°...

Elaborado por: Hospira Inc., McPherson, Kansas, EE.UU.

Importado por: PFIZERS.R.L., Carlos Berg 3669, CABA,Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

Fecha última revisión: .../ .../ ...
LPD: oct/2015

Para mayor información respecto del producto comunicarse al teléfono: (011) 4788-7000
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PROYECTO DE ROTULO

VANCOMICINIIrFlZER, Polvo liofHizado para inyectable
PÁGINA 1 DE 1

PROYECTODE ROTULO
ETIQUETA

Venta bajo receta archivada

VANCOMICINA PFIZER
VANCOMICINA CLORHIDRATO

500 mg
Polvo liofilizado para inyectable

USO INTRAVENOSO
Industria Estadounidense

LOTE N°:

VENCIMIENTO:

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente no superior a Z50C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°...

PFIZERS.R.L.
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VANCOMICINA PFIZER, Polvo liofilizado para inyectable PÁGINA 1 DE f

PROYECTO DE ROTULO
ETIQUETA

VANCOMICINA PFIZER
VANCOMICINA CLORHIDRATO

1 g
Polvo liofilizado para inyectable

USO INTRAVENOSO
Venta bajo receta archivada Industria Estadounidense

LOTE N':

VENCIMIENTO:

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente no superior a 25'C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N•...

PFIZER S.R.L.
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PROYECTO DE Ro rul.O
VANCOMICIN/\ PFIZER, Polvo liofilizado para inyectable

PROYECTO DE ROTULO
ESTUCHE

VANCOMICINA PFIZER
VANCOMICINA CLORHIDRATO

500 mg
Polvo liofilizado para inyectable

USO INTRAVENOSO
Venta bajo receta archivada

PAGINA 1 DE 1

Industria Estadounidense

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

COMPOSICiÓN
Cada frasco ampolla contiene: Clorhidrato de vancomicina 500 mg.
Puede contener HCI o NaOH para el ajuste del pH.

LOTE N°:

VENCIMIENTO:

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto

VIA DE ADMiNISTRACiÓN: Intravenosa.

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente no superior a 25°(,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
No utilizar rlospués de la fecha de vencimiento.

PRESENTACiÓN: Envases con 10 frascos ampolla.

Especialidarl Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°..•

Elaborado p0r: Hospira Inc., McPherson, Kansas, EE.UU.

Importado por: PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora T&cnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.
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PROYECTO DE ROTULO
ESTUCHE

VANCOMICINA PFIZER
VANCOMICINA CLORHIDRATO

1 g
Polvo liofilizado para inyectable

USO INTRAVENOSO
Venta baje receta archivada Industria Estadounidense

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repeti rse sin una nueva receta médica IJ

COMPOSICiÓN
Cada frasco ampolla contiene: Clorhidrato de vancomicina 1 g.
Puede conl encr HCI o NaOH para el ajuste del pH.

LOTE N":

VENCIMIENTO:

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE AIJIIINISTRACIÓN: Intravenosa.

CONSERy,'CIÓN: Conservar a temperatura ambiente no superior a 25°C.

MANTENl\f: FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
No utlliz'l r <'cspués de la fecha de vencimiento.

PRESENTA'JÓN: Envases con 10 frascos ampolla.
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Elaborado í'()r: Hospira Inc., McPherson, Kansas, EE.UU.

ImportadQ por: PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directorfl l " nica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.
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3 de gasto de 2016

DISPOSICIÓN N° 8591

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

CERTIFICADO N° 58046

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000208-16-1

Datos Identlfleatorlos Caractl1risticos de la Forma Farmacéutica

VANCOMICINA CLORHIDI • ro 500 mg - POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

VANCOMICINA CLORHIOI ) 1 g - POLVO LlOFILlZIIDO PARA INYECTABLE

Troquel

641171

641184

Tel. (+54~U) 434000800. http://www.Bnmat.aov.er.iRepClbuaAfoern.

Teen, jqr. Médica JNA'ME INAL Edificio Celtral
. Av. B. ,1 '"o 1480 Av.di'~oª1p~2 . Estados Unidos 25 .' Av. de Mayo!869

l1=I 'U(.~I El presente docum£.' 1'. r-lectr6nico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506, el Decreto W 262812002 y el Decreto W k83I2D03.. I
ai._.:!::'C.. . -- -- l-l
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\'!!7 Presidencia de la Nación

Buenos Aires, 03 DEAGOSTO DE201~.•

DISPOSICiÓN N° 8591

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

CERTIFICADO W Sf!046
El\dministrador Nacional de a AamJnlstraClon Nacional de Medicamentos,

Alir"entos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizój la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nu vo

p~nducto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Ti~;ar de especialidad medicinal: PFIZER SRL
I

Representante en el país: No corresponde.

N~ de Legajo de la empresa: 6469

2. 'JATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VANCOMICINA PFIZER

NVnlbre Genérico (IFA/s): VANCOMICINA CLORHIDRATO

Cg"centración: 500 mg

Fc,ma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

FJ1 :ula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
p' '~ntual

i rngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA
i .,NCOMICINA CLORH1DRATO 500 mg

I"'Al
.estados Unidos 2S
(CU01MA), CABA

Tel .•(+S •••.:IJ) 4)40"0800 ;¡ bttP://www.8nmaLaOIJ.er •.:Re.Pút;fjta .••r e"tln8

Edlfldo d..nlral
Av. d. M 0869

(ClQS4MO) CASA

.INAME
Av..Coseros 2161
(CI264MD), C;A!l~

~"'édl~
¡4S0
CABA

Tecnol. 1
Av. 18"
.(CI09
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anm'
cipiente :-:

O,,¡ "'n y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉT CO O
SI ' INTÉTICO I
Er .re Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPÓN ELASTOMÉRI~O y
PI,' . 'HO ALU

Ce ido por cnv¿;sc primario: 500 MG

Cor~lcnido por envase secundario: 10 FRASCOS AMPOLLA

O' condiciones de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENh"E NO
Sl lOR A 25°c'

Pr ,taciones: 10

Pr ') de vidil úl '1: 24 MESES

Fo 'd de conservación: Desde 200 C hasta 250 C

FO",lA RECONSTITUIDA

Ti' ') de conservación: 96 HORAS

Fe de conserv-:ción: 20 C - 80 C

Ión de cxrr, ,dio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cé J ATC: JOIXI\Ol

Ar " terapéutica: Antibiótico de espectro específico.

Vi ie administración: ENDOVENOSA

In
sr
rr:

al
res
jn~

iones: Viln:<Jmicina Pfizer está indicado para el tratamiento de infec ,iones
o graves G" Jsadas por cepas sensibles de estafilococos resistentes a Ila
:na (rcsisk,'~cs a los antibióticos 13-lactámicos). Está indicado para p~cientes

":05 a la penicilina, pacientes que no pueden recibir otros fármacos o o
:ndieron a ellos, incluidas las penicilinas o cefalosporinas, y pacientes on
'iones causau<ls por organismos sensibles a la vancomicina que son

'ntes a otros antibióticos. Vancomicina Pfizer está indicado para el

lNAL
'ESlildos U"ldcS 25
{CllO.lMA1, CABA

Tef~(+S4..o-I,i) 4340-0800'" http://WWW,l/I'H'lUU.OO\ll~81r'' 'fle.pClbllca A e'nth'l'
I

:Edllfdoc~ntral
Av. de M 0869

(C.l084MO) CABA
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Aí'MrtOI y ~~ \

Ir iento inicial cuando se sospecha la presencia de estafilococos resis entes a la
cr>na; pen, l' 1d v~z que se dispone de los datos de sensibilidad, el t~atamiento
,L ~ ajustar en consecuencia. Vancomicina Pfizer es eficaz para tratar la
en" •.'carditis estafilocócica. Se ha documentado su eficacia en otras infecciones

I
cal ',adas por estafilococos, incluidas septicemia, infecciones óseas, infecciones de
la~ ,'lS respiratorias bajas, e infecciones cutáneas y de la estructura cutáhea.
CL. .} las infecciones estafilocócicas son localizadas y purulentas, se utilizan
an jticos como auxiliares a las medidas quirúrgicas adecuadas. Se ¡ha
ini ldo que la vancomicina como único agente o en combinación con un
" ducósid '," "finz para tratar la endocarditis causada por S. viridahs o S.
tn ~n el caso de la endocarditis causada por enterococos (p. ej., E. fadcalis), se
ha . ,rmado que lél vancomicina es eficaz únicamente en combinación co~1un
al1' '1glucósido, Se ha informado que la vancomicina es eficaz para el
tr;) . lento de la endocarditis difteroide. Vancomicina Pfizer se ha utilizado
sa ctoriamente en combinación con rifampicina, un aminoglucósido o ah,bos en
el 'miento de la endocarditis sobre válvula protésica de aparición temdrana
Cill 'i'l por S, C'plrlnrmidiso difteroides. Se deben obtener muestras Jara
C' ,bacterc::; os con el objeto de aislar e identificar a los organismds
C1I' ',esy d,~Lel~;nar su sensibilidad a la vancomicina. A fin de reducir I~
ar, 'án de bacte'ias resistentes al fármaco y mantener la eficacia de la l
Vil' . '11icinay de otros antibióticos, la vancomicina se debe utilizar exclusil,amente
Pi,l atar o ¡lrf'vnnir infecciones donde exista la confirmación o una fuerté
sc ha de que fueron causadas por bacterias. Cuando se disponga de d~tos de
Cl' y sensibilid;¡d, se los debe tener en cuenta al seleccionar o modifica~ el
tT? lento antihi: liCO, En ausencia de dichos datos, la epidemiología y lod
P'~S de sr n. ¡'dad locales pueden contribuir a la selección empírica db un
t, "ento. I ~ f. :a parenteral del clorhidrato de vancomicina se puede I
ae strar por vía oral para el tratamiento de la colitis pseudomembranosa
a~,rJa con antibióticos producida por C. difficile y la enterocolitis estafilobócica.
NI 3 demostr;¡r1r' el beneficio de la administración parenteral de lavancoticina
cl, rato corno "'I"'CO agente para estas indicaciones. La vancomicina no s eficaz
po 1 oral para t'atar otros tipos de infección.

3. OS DEL ti \!30RADOR/Es AUTORIZADO/s

El, de elaDor ,O' Ión de la Especialidad Medicinal:

+ laboración hasta el granel y/o semielaborado:
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/76 NORTH CENTENNIAL ORIVE, Me KANSAS ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
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¡ento primario:

I,,'micilio de la planta localict"d Par.

'16 NORTH CENTENNIAL ORIVE, Me KJ\NSAS ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
( r:SON UNIDOS DE AMÉRICAl

ento secundario:

nmicilio de la planta Localirl;,d Par.

i¿ NOIHH CENTENNIAL ORIVE, Me KANSAS ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
¡¡}ISDN UNIDOS DE AMÉRICAl

dad:

ú~1(~rode Disposición Domicilio de la Localidad Pai. I
Itorizante planta

¡"J, 15 CARLOS BEI{G 3G69 CIUDAD ARGENTINA
AUTONOMA DE
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTÓNOMA DE

- 55. AS.

horación: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de Amér ca)

Vf\NCOMICINA PFIZER

FA/s): VANCOMICINA CLORHIDRATO
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P 'ula Cualit<1L y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
P 'ntual

,grediente (")J~rmacéutico (s) Activo (sL IFA
JCOMICINII ClC' 'ORIITO.l 9
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1 Y fuente de',. de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O

'INTÉTlCO, " I
, Primario: I ,ASCO AMPOLLA VIDRIO (1) CON TAPaN ELASTOMERIGO Y
JTO ALU

Ce ido pOI e .')Iimario: 1 G

Ce nido por e"" e secundario: 10 FRASCOS AMPOLLA

al 'condiciones el," conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENliE NO
Sl laR A 25°C

PI I 'taciones: l'

Pe ' de vi, 21 MESES

Fo , de conse" ón: Desde 200 C hasta 250 C

Fe '\ RECONsr :IDA

Ti ' de conse' ; rión: 96 HORAS

re de conser" ón: 20 C - 80 C
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Indulles: Van,:(¡rl1cina Pfizer está indicado para el tratamiento de infecciones
seri" J graves causadas por cepas sensibles de estafilococos resistentes ~ la
metic:ilina (resistentes a los antibióticos 13-lactámicos). Está indicado para I acientes
alérníl:>s a la penicilina, pacientes que no pueden recibir otros fármacos o no
resl" dieron a ellos, incluidas las penicilinas o cefalosporinas, y pacientes con
infe""ones causadas por organismos sensibles a la vancomicina que son
resi.,"ntes a otros antibióticos. Vancomicina Pfizer está indicado para el
tral:''1to niciar cua 1do se sospecha la presencia de estafilococos resistentes a la
me' 1.1;r: oro, l r.;~ '2Z que se dispone de los datos de sensibilidad, el trátamiento
se a '~ajustar en ror~secuencia. Vancomicina Pfizer es eficaz para tr~tar la
endr",rditis estafilocócica. Se ha documentado su eficacia en otras infecci6nes
caus.' '~s por estafilococos, incluidas septicemia, infecciones óseas, infecci6nes de
las" - respiratorias bajas, e infecciones cutáneas y de la estructura cután~a.
Cua"~ las infecciones estafilocócicas son localizadas y purulentas, se utildan
ant' ,'ticos como auxiliares a las medidas quirúrgicas adecuadas. Se h1a
infq ru C! ;e la van, lmicina como único agente o en combinación con unl
ami ' CÓ' ~o, f''' ,'f az para tratar la endocarditis causada por S. viridans o S,
bOl! n el caso df' la endocarditis causada por ent('rococos (p. ej., E. faec~lis), se
ha i ,('mado que h v~ncomicina es eficaz únicamente en combinación conJun
aml" lucósido. Sr> ha informado que la vancomirina es eficaz para el
trat ento de la endocarditis difteroide. Vancomicina Pfizer se ha utilizado
sati: toriamente en combinación con rifampicina, un aminoglucósido o a bos en
el t' , 'miento de la erdocarditis sobre válvula protésica de aparición tempr~na
cau' '.J('r S. el i(IN 1idis o difteroides. Se deb"n obtener muestras p~ra
culi' '<,,' riol; '.. con el objeto de aislar e idenlificar a los organismosj
cal" 's y .!eter' I,in,r su sensibilidad a la vancomirina. A fin de reducir la
apa -;n de bactM;as resistentes al fármaco y mantener la eficacia de la
van' ~icinil y de :J'r('s antibióticos, la vancomicina se debe utilizar exclusiv mente
par' Itar o prev~nir infecciones donde exista la confirmación o una fuerte I
sos 'a de que fueron causadas por bacterias. Cuando se disponga de dat6s de
cul!' y sel'sibilidi'ld, se los debe tener en cuenta al seleccionar o modificar bl
tral . "tr 'ntit.' 'ir , 10'1ausencia de dichos datos. la epidemiología y los
pal r rl -:n5 ., d '('cales pueden contribuir a :a selección empírica de uñ
tra' . 'In, La f ':i parenteral del clorhidrato de vilncomicina se puede
adptrar por v' , "" .,1para el tratamiento de la co'itis pseudomembranosa
aso' --''1 CO'1antit" '0;' as producida por C. difficile y Ir¡ enterocolitis estafilocó¡ ica.
No ' demostrar!(' el beneficio de la administración parenteral de lavancomlicina
clo' .' ato como :'nic(' agente para estas indicacion('s, La vancomicina no es eficaz
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