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Referencia; 1-0047-2001-000328-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000328-18-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA APONOR S.A. en representacion de CLARIS
INJECTABLES LIMITED solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva eSpecralldad medicinal, la que serd
importada a la Repuiblica Argentina,

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO [ del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depésito, y que la
indicacion, posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos
y de informacidn para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.



Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en v1rtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello: .

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

DISPONE::

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial FUROSEMIDA BAXTER y nombre/s genérico/'s FUROSEMIDA, la que serd
importada a la Repiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
certificado de inscripcién, segin lo solicitado por la firma DROGUERIA APONOR S.A., representante del
laboratorio CLARIS INJECTABLES LIMITED.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacién para
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 09/10/2018 14:54:57, PROYECTO DE PROSPECTO: VERSIONO1.PDF
- 09/10/2018 14:54:57, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF -
09/10/2018 14:54:57, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONOI.PDF -
09/10/2018 14:54:57.

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

ARTICULQ 4° Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicidn, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccidén y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La v1gen01a del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en €l mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. '
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PACIENTE

Furosemida Baxter
Furosemida 10 mg/mi

VENTA BAJO RECETA
Solucidn Inyeciable, Estéril.
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea este prospecte culdadosamente:

« Guarde aste folleto, podria necesitar valver a leerio,

» Para mds Informaclén, consulte a su médico o farmacéutico

+ Este madicamento ha sida prescripto para usted. No o pase a ofras personas. Pueds
hacerlas dafio, aun si los sintomas fueran los mismos qua los suyos,

+ Si nota efectos secundarios, consulte con su médico o farmacéutico.

u 5 Al L9 8 }-1
Furosemida Baxter contiena un medicamento llamado Furosemida, que pertenece al
grupo de medicamentos denominados diurélicos.
Furosemida Baxter actGa aumentando la preduccidn de orina.
Su médico le ha prescripto Furosernlda Baxter cuando necesita una extraccion raplda y
efactiva de liquidos, cuando no pueds tamar este tipo de medicamentic por boca o ante
una emergencia.
Furosemida Baxter sdlo debe adminlstrarse bajo supervisién médica.

Qué neceslita saber 3 de
Na use Furosemida Baxter si:
= Usted es aldrglco (hipersensible) a la Furosemida ¢ a cualqulera de los demas
componentes de Furosemida Baxter, 1os signos incluyen: erupcion, problemas para
tragar o resplrar, hinchazén de lables, cara, garganta o fengua.

* Usted o5 aldrgico a sulfenamidas, ceme sulfadlazing o cotimoxazol.

= Sufre de insuficiencia renal y no puade arinar, a pesar deal tratamiento con Furosemida.
+ Sufre de Insuficiencia renal censecuencia de intexicacion por sustancias téxicas en
higado o rifién.

« Sufre da problemas hepaticos severas.

* Est4 muy deshidratado (ha perdida mucheo liquido por ejemplo por haber tenide diarmea
o por haber estado descompuesto).

+ Sus niveles de potasio y/a sodio en sangre disminuyen.

+ Esta embarazada o amamantanda.

« Este madicamento contiene Scdio. Esto debe tanerse en cusnta por los patientes con
una dista controlada de sodio.

Censulte con sy médico o farmacéutico si:

« Tlene dificultad para orinar deblde a una obstruccién (come ser prostata agrandada).
~ Tienes diabetes,

+ Tiene presién sanguinea baja {hipotensién} o suele tener bajas abruptas en su presién
sangulnea,

« Esta deshidratado {ha perdido mucho liquldo por diarrea severa ¢ descampostura).

« Tiena problamas hepéticos o en los rifones.

* Tena problernas de prostata.

+ Tiene gota.

+ Tiene la enfermedad inflamatoria llamada "lupus ertematose sistémico” (LES).

» Tiena prablemas auditivos.

+ Esta utllizande sorbitod (sustituto de azicar para gente con diabetes).

= Tiena Porfiria.

+ Su pief tiane alta sensibilidad a Ia luz {folcsensibilidad).

+ Si es atleta, esta medicamente puede dar un resultado poslitiva en los test de caping.
+ 5i Furosemida se administra a bebés prematuros, puede causar pledras o
calcificaciones. En bebés prematures el ¢anal entre la arteria pulmonar y la aorta que
esta abiento en el bebd antes de nacer puade permanscer abierto.

Consulta con su médico o farmacsutico si esta o ha eslado bajo tratamiento con ofros
medicamentos. En particular;

- Litio.

- digoxina.

+ Medicamentos para presidn sanguinea alta. coma bendroflumetlazida, hidrocloratiazida,
lisinopril y losartan.

- Medicamentos para el colestorol como eclestiramina,
clofibrato.

- Medicarnentos para diabetss, como metfarmina e Insulina.
= Medicamentos antinfamaterios come diclofenac, ibuprofena, calecoxit, aspinna.
« Corticosteroides como glucocorticoidas, carbenoxolona.

- Hidrata de cloral.

- Fenileina o fenobarbital.

- Carbamazepina.

~ Teafllina

- Antibidticos coma cefalosporinas, polimixing, quinoclonas.

- Drogas inmunaosupresoras, foscamet, pantamidina o medios de contraste iodado.
- Probenecid.

- Matotrexato.

« Drogas para aumentar la prasién sanguinea coma adranalina, noradrenalina.

- Aminoglutetimida. ’

- Cictosporina.

- Cisplatina

= Antibidticos aminpglucésides como kanamicina, gentamicina y tebramicina,

- Drogas que alteran su ritmo cardiaco, como amiodarona, sctalol,

tipol y fibratos como

b ancia:

Cansulte con su médico o farmacéutico antes de que le adminlstren Furosemida Baxter
sl esld embarazada o cree que poedria estarlo; sl esta en periodo de lactancia o planea
amamantar.

Furosemida no deberla utllizarse durante el embaraze a menos que existan razones
médicas muy importantes para su utilizacién,

Furosemida pass a la leche materna. No deberia amamantar mientras rocibe
Furosemida.

ilidad para condudir ¢ utilizar maquinarias puede redudirse bajo tratamlento co
sdmida, especialments af Iniclo, cuando se cambia la medicacion o cuando se
biha con alcohal. S la concantracidn mantal se ve afectada de alguna manera
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Si liene alguna pregunta sobre porque y cuanta se e administra, hable con su médico o
{armacéutica. Las dosls usugles son:

Adolescentes menores de 15 afios y nifios:

Para nitios menores de 15 aftos 8ol pueden ser tratados en casos excepciconales, la
dosis depande del peso del nitto. La primara dosis es da 0.5 a 1 mg por kilogramo del
peso corporal por dia.

Adullos y adolescentes mayores a 15 afios:!

ia dosis inicial es da 20 mg a 40 mg. Si su médico plensa que se necesita una dosis
més alta, 3¢ le adminisirard otra Inyecclén de 20 mg. Esto se realiza usualmente por 2
horas, hasta que ocurra la pérdida de liquidos deseada. En algunos cascs, en vez de
inyecciones, su médico puede rect dar este medicamento par infusiin continua en
vena [goteo).

Adultos mayones.

En adultos mayores da 66 afios, usvalmenta se administra 20 mg/dla. Esto pueda
aumentar gradualmente hasta que atyurma la pérdida de liquides deseada. La pérdida de
peso par pérdida de liquides no deberia exceder 1 kg de peso corporal por dia,

[bles off LE:1:] r]
« Reaccion slérgica, Los ignos pueden incluir erupciones en |a piel, hinchazén en cara,
lablos, lengua o garganta, dificultad al resplirar y pérdida de cgnocimiento.
+ Erupclones en la piel, iIncluyendo picazédn, enrojecimiento, pesling, tendencia de
ampollas en la piel al ser sensible a la luz solar.
» Cambios en los glébulos pueden causar insuficiencia en la coagulacion de la sangre
can alto fesge de hemorragias, anemla (Imposibliidad de luchar contra la infaccidn),
+ Sentirse o estar descompuesto, diarrea, constipacion, pérdida de apslito, malestia en
Ia boca y estomago.
+ Prablemas auditives v tinnius (timbre en los oldas).
+ Dafio renal (nefrtls intersticial)
+ Niveles muy bajos de glébulos blancos en fa sangre. Busque ayuda médica si nota
infacciones y no puade combatiras de manera usual,
+ Problemas musculares, incluyendo calambres en las plernas o debilidad muscular.
+ Prablemas musculares severos, incluyendo contracciones, espasmos, calambres
{tétano).
+ Dolor o molestia en el fugar donde se administra la inyeccidn.
+ La enfermedad inflamaloria Lupus eritematosa puede presentarse o exacerbarse,
«GCambios en los analisis de eangre de colesterol y triglicéridos.
« Sensacién de semnolencla u hormigueo an la piel, mareos, visién borrosa, confusion,
somnolencla, boca seca.
+ Pancrealjtis con dolor saverc an el abdomen,
+ Problemas en el higado ¢ cambias en los niveles de tas enzimas hepéticas enta
sangre, lo cual puede causar Ictericla (plel amarillenta, orina oscura, cansancio)
« £n [a etapa inicial del ratamiento la prasidn sanguinea baja puede hacerlo sentir
mareado, con idn de prasisn en la cab dolor en articulaciones, fermacldn de
coagulos en la sangre o colapso en fa circulacion.
+ Niveles bajos da potasio en sangre, Esle puede causar dabilidad muscular, harmigues,
somnolencia, leve incapacidad para mover una parte del cuerpe, descompostura,
constipacién, pases, aumenta en la produceion de orina, ritma cardlaca lento o iragular.
» Bajos niveles de sodio, calsio y magnesio en sangre. Las niveles bajos de sodio
pueden causar falta de interés, calambres en la pantomilla, apetito reducido, debilidad,
somnolencia, descompostura y confusion,
» Puede presentarse gota, & empeorar,
» Puede presentarse diabetes, o empeorar.
+ La pérdida severa de liquidos puade causar aumento en la concentracién de 1a sangre,
con una lendencla a desarrollar codgulos sangulnecs.
Si usted prasenta cualgulera de estos efectos secundarios, consulte con su médica o
farmacéutico. Al informar efectos secundarios usted pusde ayudar a proveer mas
informacién acerca de la seguridad de este medicamente.

Al informar los efectos secundarios, puede ayudar a brindar mas Informacidn sabra la
geguridad de este medicameanto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centras de Toxicologla:

Haspital de Pediatria Ricardo Gutiérraz: {011) 4962-6666/2247

Haspilal A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777

Conservacin:

Conservar el producte a una temperatura no mayor de 25°C. Protegldo de la luz. No
refrigerar o congetar, Este producto debe conservarse en su anvase original. Consulle
con su farmacéutico sobre como desechar medicamentos que ya no se utllice, Esto
ayudara a proteger al medio amblente,

acién;
Envase contenlendo 5,10 y 25 ampallas por 2 mi.

C: cidn;
El principio activo es Furaosemida 10 mg/mi, los demas componentes son: Clorure de
sodio, Hidréxido de sodie, Acido Clorhldrico y Agua para inyectables,
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PROYECTO DE PROSPECTO
Furosemida Baxter
Furosemida 10 mg/ml

VENTA BAJO RECETA
Solucidn tnyactable, Estérd,

E¢rmula:

Cada ampolta eantiens:

Flirosamica 20.000 mg.

Excipisntes; Cloruro De Sodlo (ajuste tenicidad). Hidréxide De Sedio { il +

industria India

Furosemida es excrelada en lecha materna, Cruza fa bamera placantaris y es trnnsleﬂda
hacia el fate. F llaga u alcanzar las mismas concentraciones en la‘madre,

De Sodio {ajuste pH), Adido Closhldrico (ajusta pH), Agua Para Inyecciones c.ep 2 ml.

Aceldn Tergofutica.
Codigo ATC: CO3C AO1,
Diurético de asa, antihipertensivo,

Indlcaslones.
Las indicaciones incluyen:
. Edenma asaclado con Insuficiencias candlacas y cirrosis hepdtcas.
Ll Edama causado por enfermadades renalas {en case de sindrome nefrdlico, es
ssanclal # ratamionto de Is anfermedad subyacenle en primer lugar).
2 Edama pulmonar. (E]. En caso de falla candiaca aguds.)
- Cuando 3a raquiera uns rapida dluresls,
. En casa do amargenclas o cuando 38 interrumpe Ja terapio oral.

Bosologia v forma de sdministraclén,
Via de -dmn tracidn: Inravenosa (IV) ¢ Intrarmuscutar {IM).
Ger La acldn perentaral do F a asta indicada en casos donde la

#| fato v ol racién nacido.

Inauficiencia Renal,

£n astos cesos, la sliminacidn da Furosemida es mas lania y su vida media &3 mayor. En
pacientes con enfermedad rengl en ¢lapa lermminal, la vida madia promedio es de 9,7 hors, En
ia Insuficiandla muslierganica severa la vida media pueds sxtanderse de 20 s 24 horas.

En case de fi {a bajz de en plasma lleva a
concentracionas mas allas de Furosemida kbra, Por otro lado, la eficiencia de Furossmida es
menor an 8sos pacientas debide & la unién de albuming Infratubular y & la reducida secracidn
tubular. Furosemida muestra niveles bajps de didllsis en pacienies bajo tratsmiento de
hemodidllais, diélisis peritonaal o DPCA (Diallsis Pevitonaal Cranica Ambulataris).

Insuficiencia Hepética.

En eslos casos, la vida media de Furasemida se incromanta dei 30 al 80%, principaiments
debldo al mayor volumen de distribucion. La eliminacion bilisr padria astar reducida (hasta un
50%). En este grupo de paclentes hay una veriabiided mas amplia de  parématros
farmacecindticos,

administracion oral no es faclible o e3 Inefactiva {ej. sn casd da daterore da
intestinal) o cuando =& requiere un afecto ripids.

Para sicanzar una eficagia optima y suprimir la contra reguladén, se prefiare una Infusién
¢ontinga an fugar dg Inyaceiones raltaradas en balo.

Cuande la Infusidn continua no as faclible luego de una o varias dosls agudas en bolo, e3

Lu ullninucién de Fumamlda dIsmlnuye dabldo B Que Ia funclén renal estd reducida an
on 6N severa o en ancianos.

Babés Prematuros y recién nockios.

praferible un réglmen con bajas dosls, adminislradas con intervalos corlos (apr e 4

D i da la madurez del rifton, la eliminaclon de Furosamida pusde ser lenta. En case

hores). a un régiman con desis un bdo més alias a intervalcs més lergos.
Furosemida |V cebe iny no debe exceder ung frecusncia de 4
mg par minuto ¥ nunca dabe umvzaru on con olros 1 an |la misma

jeringa‘

ida es do via V. Su via 1M debe sar
mamnglda L] rasos an ko cua!as naas factible la acministrecién oral o [V, La inyecclén iM no a5

da para &l ! do agudas, como adema pulmenar.
La dosls inicial recomendada para adutios y adalescentes de mas do 15 nfas s de 20 a 4D g
de Furosamica via IV (c an casos M), 1a cosis maxima varla con la respuesta Individual,
§i se requisren dosls mas altas, deban administrarse con incrementos de 20 mg ¥ no
con fi cia de dos horas,

En adultcs, la dosis diarda maxima da admini ds da s de 1500
mg. La pérdida de peso inducdida por aumanto en la diuresis no debe exceder 1 kg/dla.

Nifios y adolaacentsa (Hasta 18 afios da adsd): La administrackén IV de Furosersida a nifios y
adofascanies hasta 15 afios de edad o3 dada en casos o5, La dosls debe
adaptarse al paso corporal, ¥ las cantidades recomondadas de dosis diarias se extionden de

0.5 8 1 mg/kg da peso corporal hasia un maximo tolal da dosis diaria de 20 mg.

renal: En con ins, Ia de funciin renal severa {creatinina en susrg
> 5 mg/dl) 56 recomisnds que no s axceda la canlidad de infuslén da 2.5 mg por minuta.

Parsonas Mayores de 63 afos: La dosis Inicied recomendeda a3 da 20 mpg/dia, con un
aumente gradunl hasta qus se obtenga la respuesta requerida.

Recomendaclonas Especieles de Dosls.

Para adiitas, |a dosls ss bass an las slgulentas cendiciones:

Ederna con v crinfce y aguds: La dosis inidal
recomendada o3 de 20 a 40 mg por dla. Esta dosis pusde adaptarss a la respuesia det
paciante. La dosis debaria ser administrada &n dos ¢ tres dosls individuales por dfa.

Edpma asociado con enfarmedad enak La dosls diaria iniclal recomendada es de 20 8 40 mg.
Esla dosis pueds adi ala ded te. La dosls diaria total puede mer
administrada como dosis simple o come varias desis a través del dia. Si esta dosis no lleva a
un aumenio en la excrecidn de liquidos. Furosemida debe ser administrada an una infusidn
inlravanusa oonlinue, con una canlidad inlclad de 50 8 100 mg por hora. Antes da comenzar la

con F deben la hipevolamia, la hipelansion y
dosequilibrios alectrollticos y Acido-base. En pacientes dializados, la dosis usual de
mantenimiento a8 sxtiende de 250 mg a 1.500 mg por dia. En paclentes con sindrome
mefrdlico [a dosis debe ser delerminada con precaucidn, debido el esgo de una Inddencla
mayer & gventes adversos.

Edema /ado con i Cuando o tratamienic Intravencse es
absolulamanie necesario, la dosia inicial dube ser do enire 20 a 40 mg por dla. Esta dosis
puede ser adapleds a ta  respuesie de ser neceserio, La desis lotal dera puede ser
administrada como dosis slmple o en varias dosls. Furcsemida pueds aer utlizada en
cambinacidn con | de aid an cascy en (o8 cuales los egenles en la
monoterapla no sen Sufiientes. Gon el propdsite de evilar tomplicaciones, como ser
Intclsrancia orlostatica o desequilibrios Acido-base y eleciroliticos o encafalopatia hepatcs. la
dosis debe ajustarse para kgrar una pérdida gracual de liquidos. La doals pusds produdir yna
pérdida da paso corporal diaria en adultes de aproximadamants 0.5 kg.

Edema Puimonar (on fnfla cardiaca aguda); La dosls Inidal pam sor adminisirada debo ser do
40 mg de Fu Daserr olra Inyecddn de
20 & 40 mg da luegu dn 30-80 minutos. Furgsemida dcbarl- s utiizado junto con otres
medidas terapduticas.

PROPIEDADES FARMACOLAGICAS.

Furosamida es un agente diurdlico de répida accién, Furcsemida Inhibe el sistema do co-
tranaportacidn {reabsorcién) da Na®, K' y 2CL", ublcados en (a membrana celufar luminal en |2
rama ascendiente del asa da Henle. La sficiencia de Furcsemida dependa dal alcance de la
droge al lumen tubuler a través del mecanisme de transporte anidnice, €1 sfecto diurdtieo
resulta an la Inhibicién de la reabsorcitn de clorura de sodio an asie segmento def asa de
Hanle, por ko tanio, la fracdion del sodla excretado pusde ascender a 35% de fiiracin de sad;o

do nifios con capacidad insuficients de glucurcnidacién, el metaboliamo de Ia droga también se
encuenira reducido. En neonalos a témina |a vida media os generalments de mencs da 12
horas.

Contraindicacionss.
Fi ida Baxter asta indlcada en pac con:

*Hiparsanaibilidad a Furosemida o a cualqulera de los exciplentes de Furosemida Baxter.
* Paclentos con anuria ¢ falla renal que no responden ala Furosemida,
*Fafla renal como resultade da intoxicacidn por aganies r ol
“Fatla rensd asoclada con eoma hepatico.

*Pacientas con hipocalamia o hiponatremia severas.

*Pacientes con hipavolemia {con o sin hipotensién} o duhldrmadou.
*Pacisntes an ¢51200 pré-comatoss o on #r
“Pacientas con hipersensibilidad a laa sulfonamidas.

“Lactancia,

hapética,

Advertenciat ¥ precaucionss,

Un control cuidadoso es requando en casos de:

-Pacientss con cbstruccion parcial de la via urinafa {E), hiparirofia prostatica, hidronefrosis,
urelterostenosis).

-Pacientes con hipotensidn o rlasge aumentado da una pronunclada calda en [a prasién
sanguinea (estenosls arterial coronaria o estencsls de arteria carebral).

-Paclentes can diabeles melltus latente o manifiesta o con variaclén de la glicemla,

-Paclentes con gata o hiperuricernia,

-Pacientes con anfermaedad hapatica o sindrome hapatorrensl.

-Hlpopratinemia {asaciada con sindroma nafrélico)

-Co administracidn con sales da Litio.

«Porfiria aguda.

+La diuresis vigereaa puede causar hi
-Hlpovclemia,

ortosidlica o Hip

Sa requiers control da la dosis:

-Vaniacionas de elecirolitcs {E. hipocalamia, hiponatramia)

-Variacién en los fluides, deshidratacidn, reduccidn en ol volumen sanguineo con colapsc
gireutaterio y posibilidad da trombosis y embollsmo, paricularments sn gnclancs,

-Ctotoxicidad.

«Administradén de doals attas,

-Administracién en enfermedad rena! severa y progresiva.

-Adrministracién con sordital, pusds causar una pérdida adicional de liquidos, incluysndo
dlanaa

enl
Medlcadian quo pmlnnga of intervajo QT

Babés P, : posible d flo de nefrocalcinosisinefralitiasis, la funcién renal debe ser
monitoreada v debe llevarse a cabo una ullresonografia renal. En bebés pramaturos con
sindrome de dificullad respiralorio, e fratamierio com Furossmida duranie |ss primeras
samanas de vida puede aumantar sf risago d& conducto arterioso parsisients Botalll,
Sa reuumlenda un monitorsa regutar de sodio #n susrg, polasio y creatining durante 1a tarapia
con Fu it an con alte fesgo de desamcller desequllibrio de
alectrolitos © an caso do pérdida de liquidos adicdonal significaliva {of. debido a vémitas y
disrrea). La prolarrll o deshidrataclin as{ como cualquler alterscién écldo-base y
] va deben ser gidas, Esto puede requerr discontinyiced femporara

de Furosemida.
Paclentas en resgo de una nafropetia por medios de ecmirasla no se mcomienda Furgsemida
para diuresls como parle de las didas p conira Ia Inducida por
radiocontraste.

asr il del sol y & rayos UVAL

Adletas.

Esta droga contiene un Ingrecients activo, of cual puede dar una reaccitn posiiva an lest da
doping. Esle producto méiico contiens 0.8 mmat de sodio por dosis de 40 mg. Debe tomarse
an cuanta pars pacientes con una diets controfada de sodic,

glomerular. Loz efeclos secundarios de [a sliminacién de sodio son: aumenta en ja
urinaria y sumentc en la secrecidn disial de potasio en ol tuba distal, La excradién de caltio y
seles de magnasio tamblén aumenta.

Furosemida intarrumpe el I de itaclon tubulogh Jdar en la méaculs
densa, con la consecusnda de no haber alsnuacion de la actividad sa!ureuw . La furosemida

con otros madh it
C n
Litia.
Lea niveles de excreclén de Lilio puedan sar idos por | F itandc #n un

efacty cardivlégion aumentade y una loxcidad con Litie, S 3¢ considera necesara la

causa una estimutacion dosis dapsndisnis dal sistama de reni; daF las niveles ¥ dosis de Litio deben astar controlados.
En caso ds insufidenda cardiaca, Furasemida Inducs una reduccién aguda de pre-carga Drogas Qlotixicas (E. sminogliredsidos, cisplating).
cerdiaca (dilalando los vasos sanguinecs). Este efecto vascular temprano parece estar  Furosemida puede iﬂlﬂﬂ’"'Cﬂf a d do claplaline o como
medledo por prostagiandines y presupone una funddn renal con la acti on dal eon con deli renal,
aistema da ranina-anglotansina y una sintesls Intacta do prostaglandina, Dabido g gue  asio puade Ilavar a dafios ireversibles.
Dubido s su efecie naldurética, F ica reduca la reaclividad vascular a catecolamina que Hidrato de Cloral.
aumeania en los pacisntas hiperlansivos. Lia IV da Fy i &n un parlndo de 24 horas pravio a |a administracion de
El eiecio diurdtion de Furosemida se establece dentro de los 15 minutos de Ia administracitn hidraio da Clora) puada caugar rubor, h ledad, nauseas, en la prasisn
via V. Se vio un dosis i de diureals y natr an [ndi H2N0Y qua lungulnea ¥ taquicardia.
recibiaron Furossmida (duula antre 10 ¥ 100 mg). La duracién de la accon an Individuos sanos que req, p de uso:
despuds de la administracién dg una doais IV de 20 mg da Furosamida es de " b ina y A
3 horas, y de 3 a & horas cuando raclben una dosis oral de 40 mg. La adm e de Caor pina ¥ Aminog pusde ol
En paciontes snfermos, |a refacion entre Ia concentraclén tubular de Furosemida llbre rieage de hlponairernla
{delerminada a iravés de la cantidad de excreckin de orina) ¥ su afectd natdurdtico tans la Otros agentas Antihipertensivos.
furma da una curva sigmoldes, con una taga de excrecidn efectiva minima de aprox 10 El efecic de oiros agentes anlhipertensivos, pueden ser per b
g i En cor i, una infusudn continua de Furn:am!ds s mas efectiva que stmulténea con Firosemida,
i ta £ en casos de ibick de Ia Enzima G de Angk ina (ECA) ¥ i 1! des
tubuler ladudda 0 2N caAKas da unidn Inh’slubular deladrogaala albumina, Anglotensine I,
Sus efecios pusdan ser patenciados con (3 adrmie id itants de F Se ha

Dlslnbucﬁén

El volumen de distribucidn de Furcsemida es de §,1 3 1.2 liros por kg da pase comparal, B
volurnen de distibucion puade aumantar dapandiende da la snfarmedad concomitants,

La unidn & proteinas plasmaticas (an mayor parte albumina) ax mas afta que o 98%.
Elimingeidn

Es mayortnente eliminada come forms no conjugada, principalmente a través de la lacrfclén

observado una calda sévera #n la presion sanguinsa con shock en casos extremas, ¥ un
dasmajoramianto an la tuncién renal (falla rensl aguda an cases sislados), er combinacidn con
les Inhibidores ECA, cuando e inhibidor 36 adminisira por primera vez o por primera vez en sita
desla {primera dosls du hipotension). De ser poslble, [a terapla can Furosemida deberia
disconlinuarss {o al mencs |a dosls} par tres dias antey de Iniderse Ia
terapla ¢on un inhibior ECA 0 6on un anlagonisia recaptor de Angiotansina |1, o que la desis
de un hikider ECA o g recaptor de Ang! ina |l aumente. Pacientes que toman

gticos pusden aufrir hip ién y deterioro en [a funcion renal. La insuficiencla renal pusde

del tube proximal, Luege de ta adminlstracién IV, dal 60 a! 70% de Furosemica es sliml

esta manera. Et metabolito glucurénice de Furosemida representa del 10 al 20% de |Bl
sustancias recupsrmdas en la ofna. La dosis remanents se elimina en las haces,
probablemente luego de la sexecién biliar, Luege de Iz administracien IV, la vida media
plasmética se extiende de 1 # 1.5 horas.
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tamblén acurir durants la primera administraciSn concurrents, © cor la primera administracidn
de altas dosis de ECA o da un antagonisia de receptor de la Anglotensina I,

Tiazidas.

Ocurre un elacio sindrgico da diuresls.
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Agentas anlidiabéticos. Trastamos muscula-ssquelbtica y del tejide conjuntivo.

Disminucion en la tolarancie e la glucosa, ya qua la Furosemida pusde redud: ba accion de Rara vaz Calembras musculares en plamas, astenis, artritis crénica.

asias drogas, Trastornaa Endécrinos.

Matforming. La tolsrinda a |s glucosa pusds disminuir con Furosemida, En pauiunlsa con dlabstas meftus
Los nivales do Metformirs en sangre pueden estar aumantados por fa Furosemida, Ds manera 50 puada levar a un del conirol Ia iaz melitus latente 88 pusds
inverse, ta Matformina pusde redudr la concentracién de Furosamida, EJ rlesgo estd an Ifiest;

con una ocurrencia aumentada de acidosls ldclica en caso de Insuficlandla renal funcianed, T o 6l 14

Glucdsidos cardiacas (ef. Digoxing) y olres medicamenlos que pusden causar Ia prok Hi lemia, hi ia ¥ hddica pueden ocurrir, espacisimenie luego de una

del intervalo QT,

Una disminucida an los nivelss de potasio puede aumenter la toxicidad digitatica, por esta razén
-debaslan controlarse [os niveles de potasio.

Algunal slteraciones en fos electrolitos puede aumentar 1a toxicddad de clerlas droges
que pueden causar prolongacién def Intervale QT, el
{Antiarritmioss dase fa y clase |l como amiodarona, sotalol, dofellida, ibutlida y quinalonss),

Sa recomianda un contra! de los niveles de potasio en plasma y ECG,

Fibratos,

Los niveles de Furdsamida en sangre ¥ de dariundos de #cidos ﬂhﬁoos {por & clofibrato y
fenofibrata) pusden aumentar durarnte la &n casoe
de hipoalbuminemia). E] aumenta de su efacto/ 1oxdcidad deberla ser conirolado,

Agentas no esteroides entinfamalorios y altes dosis de seficletos.

Agentes no y antl {incl do coxibs} pusden inducir falla renal aguca
en  casos do hipovolemia preexistents y reducir su efacto diurético. naldurético y
antivipertensivo. Cuando s& coadminisira con altas dosis da salidlates, la predisposicion de la
toxicidad saliclica pusds aumnsniar dabide & una excrecidn ranal reducida o une funcidén renal
mod ficads.

tarapia pmlongada o cuando se adminlstran altas dosis. Se indlca &l contol reguar da Jos
electrolitos en suero (potasio, sodio ¥ calclo).
Lea deplacién por potasic pueds counir, especialmenie debido a una diota pobre an potasio.
cuandk [a provision de potasio se reduce concomitantamante y/o [as dosls da
polaslo e!ﬂrarrena surentan {por 8. vémitos o diamaa crénics) pueda ocurrr hipocalemlu
rlos (cirrosis o InsUfidancia y la
nuuicuon pusden causar una predisposicien a la deficiencia de potaslo, En #3038 LAy ex
necasarlo un centrol adecuado asl comno una teragle de susttucitn,
Como resuledo do pérdides sumentadis de sodio renal pusde ocurtir hiponatremia con los
1te 8l Ia provizidn de dlorurc de sodio esta resiringida.
Las pérdidas de calda renal pueden causar hlpacelusmlu la cual puede provocar istania an
<330 rAros,
En paci con may de mag ranal, las amitmi o letarias se
obssrvaren en pocos casos mmo consacusncia de la hipomagnesemis.
Nivelas de a:.ldo Urica puaden aumentsr ¥ puodan ncurﬂr ataques de gola. Sa& pusde
p rtes, por ef. Clmoals

hapélica descompansads,

ODrogas  nefroldxicas (e). p gh - falosporings.  org
b esores, medic de fodados, k L p 2
Furosemida pueda | Iflcar los sfectos de las drogas nefroloxicas.

La nafr dela puede sllaF no se da en bajas dosis {por
¢ 40 mg an pacientes con funcion renal normal} y con balance pesitivo de fluidos, cuando se
ulilizan para logree diuresis forzada durante ol tratemiento con displatina,
quas que expenmentan secrecion tubular renal.

causan una i6n ubuar ranal significaliva gue puede raducir &l

efedo de Furcsemida.

Por el cantrarie, Furosemida puede disminulr By sliminacidn ranal de nlos produnlum En caso
de un tralaméento en altas dosis (de F olrog p ingles), puede Nlevar o
nivales shricos an aumente y un mayor rlesgo do efsctos dversos.

inhibidores adrendrgicos periféricos.

Los efectos de eslos agentes pusden ser mayores por
Furcasmida.

Feanobarbifal y Fenitoina.

La alenuacién del efeclo de Furosemide puede ocurrdr con la co-adminisiracion de eslas
drogas.

Tubocuraring, denvados da la Curarine y Succirfcofina.

Et ofacto relajante muscular de estos agenies puede sstar sumentad per la Furosesvida.
G riicoides, carb ¥ regaliz.

La coadminlstracién de Furosemida con giucocorlicoldes, carbanaxalona, una gran cantidad de
regaliz o un uso projongado de laxantes pueden aumenter |a pérdida de polasio. Los niveles de
potasio deberian esiar canirolados.

Teolling. )

Loy efecios do |a Teofling y de kos refajantes musculares de 1ipo curare puedan ser mayores.
Amings vasopreaoras {Por g]. adrenalina (epinefrina), noradrenafina (narapinafrina)).

El uso toncomitante de Furesemida puede atenuar los efactos de las aminas vascpresoras.
Otras inleroccionas.

Eluse g da a y Fi ids astd
gotosa.

la administracién simultinea con

©On un mayor riesgo de andlls

Embornzo y Iactancia,

FL ida no deberla durante &l embarazo a menos que axistan razones
médicas validas, Furosemida eruza la bamera placentaria, y por lo tante puede causar diuresis
en ¢l feto. El ratamiente durantn ol armarazo requlera un contrel del cracimiento del fato,

En ganeral no s8 lén y edema durgnts ol ambarazo, va
qua la hipovolemia fisioldgica puede #star !ndudda lo cuaf nausa una reduccién de la perfusion
placentarta.

dick del sitic de
Rara voz condiciones fsbriles, y reacciones jocales conﬂnuando con ta adminlstracién via |LM,
como por ejermplo dolor.

Sobrodosis;

Ante fa evanivalidad de una sobredostficacién concurr at Hospital mas carcano o comunicarse
can los centros de Toxlcologla:

Haspital de Pediatrla Ricards Gulidrrez: (011) 4962-6666/2247

Hospilal A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-T777

Dotos de sequridsd pregiinigos,

Dates no dinices no muaslmn rieapos espaciales para Ins sares humanos segin la toxicidad de
dosis r la

En estudios de loxieo!ngia repmdud.ivs 50 abservé un nomern reducido de glomérulos
difaranciados, aromallas esqueléticas do las asciputas, hamera y costilas (inducidas por
hipocalamia) on ratas fetalaa, asl como hidronefrosia que ccumid en ratones y conajos felales
después de la administracidn de altas cosls.

lncempatibllidades,

La Furossmida no dabe mezclarse con zolucicnas éciday fuertes (pH manor a 5.5}, como
soluciones gque contenan dcide ascdrbico, norpdrenaling y adrenaling, debido al riesgo de
precipitacion, Esie producto medicinal no daberla mezdarse con otros preducios medicinzles,
axcapto los mencionadas en la secddn.,

SConservacién

Conservar &l producto » una emperatura no mayer de 25°C. Protsgido de la luz. Na refrigerar o
congelar, No usar & hay particulas prasentas. Para un solo uso, descariar la solucion no
utilizada. Después de abyir, of producta debe userse do inmadiate.

Eresentacion
Envasa contaniando 5, 10 y 25 ampellas por 2 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
Especialidad Medicing! sutorizada por el Minlsterio de Satud. Certificedo N* ooox

Elaborade por:

Claris Injactables Limited
Vasana-Chacharwadi,
Ahmedabad - 382 213, India,

Si ¢l uso de Furossmida as esencial para el tratamiento de
durante e embarazo, #3 esencial un control do ritos y
crecimiento dol feto,  E) posible desplazamiento de biirublna de Ia unién a albumina y un
meyor rlesge de Icterida nudear en la hiperbliirrubinemia es discutide con ef uso de
Furcsemida. ba Furosamida puede predisponer al feto & la hipercalciurla nefrocatcitosis e
hiparpar La Fu ide alcanzs ol 100 % &n la concantracin da sérica
maternal en el cordén umbilical. N¢ o Mn r&poﬂado hasta ahore malformaciones en humanos
Gue aiten con ida. Sin hay una experiencia
lirmitada pare permilr una svaluacion oanduyenla do dafio morial an al ambrisneto.
Furosemida pasa hacia la leche materna y puede inhibir [a lactancia. Las mujeres ne deben
amamantar si estén bajo tralaméento con Furosernida.

renst ¢ candl

Efsctos e la habilidad para conducley sarmaguinarias,

1a habilidad para cordutir u operar maquinarias pusde ser reducida debido al tratamianta con
Furosemida, aspacialmente al inicio de la kerapla, cambio en [a medicacién o su combinacién
<on aicohol.

1
La idn de
Muy comein (& 1/10)
Coman (2 14100 & < 1/10)
Paco Comun (2 1/1000 a < 1/1000)
Rare (2 1/10.000 0 < 1/1.000)
Muy rare (< 1/10.000), no conccido (no puade ser estimado con |os dates digponibles).
Coma con plros diurélicos, Gertos afectos no desaados pueden ocurtir, como ser:
Investigaciones.
Rara vez: los nivelas de colesierol on susro y tiglicdridos puseden aumentar durante of
tralemienio con Furosemida.
Dosdrdonas Cardiacos
Particularmante an 8l estado inicial del iratamienlo y en ancianos, una diuresis muy Intensa
pueda causar una seduccion en la presion sangulnea, la cual, de ser pronunciada, pueds
causar signes y tintomas como ser hipoteasion uﬂaslatnca hipomnsién aguds, sensacion do
presién an la cabsza, marsos, colapsc or fror is o muerts rep {con
adrinistracion LM o L.V).
Trastamos en la sangro y en al sistema linfatico,
Poco comdn: tror serte Con un onla tandancia 8 hemormagia.
Raro: eosingfilis, kucopanis, depte:iﬂn do médula dsea; fa apericion de estos siniomas
raquiare 1a suspensién del latamiento.
Muy rara vez anemin hamalitica, anerma aplasica, agranutocitosis,

o5l basada an la sigulente dafinlcién de fracuencla.

La deplecion de liquides puede llevar a la h Y oeen a
ialmanls an las pacianies mas ancianos.
T on ol sistuma X
Rara vez parastasia, vértigo, marsos, confusion, 4n de presidn en la

cabeza.

Trastomos 80 fos ojos: Rara vez witién borrosa, molestias en Ia visién con sintomes de
hipovolamia,

Trastornos an el oldo y laberinto.

Rara vez disacusia y/o tinnilus aurium, la Incidencla es mayor con la administracdtn 1V riplda,
particuiarmenie an padiantes con falla renal o Hipeprolinamia (Per 8], #indrome nefrdtica).
Trasiomaos Gastrolntestinales,

Rars ver nhuseas, voriles, diarrom, anaraxia, dolor gastrico, constipacin, sequedad en la
boea.

Trasiomoca Hapatobiiares,

Muy rara vez pancrealiis aguda, colestasis intrahapdiica, colestasls lcterida,

, mumante en ks ransaminasas hepaticas.

£ Renajes y Urinarios.
ido & la eliminacién aumeniada de sodio por aumentn &n la axcracian urinafa o
‘H distal d potesia on el tubb distal. firm
n seles cakido y magnesio iambién aumenta.
os di s pueden axacachar o revelsr una retencién aguda de sintomas -esRal
? jlge vacla, hiperpiasia prostatica o achicamientc an la uretra), B
ichlukal itori: @n kos niveles da creatinina y urea en sangre.

'I\ l'lf | % ma}ﬁmn
Cm;ﬂmg%s anaﬁlamdas severas, come shock dnaliliclico,

Poco comdn: Prurito, reaccionss démnas ¥ g8 mucasas (amntama bulloso, rash, urticaria,
pirpura, edtama muttiforme, J

Rara vaz: veaculitis, activacion o .dalupus
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PROYECTO DE ROTULO AMPOLLA

# ENVASE PRIMARIO
Furosemida Baxter .
Furosemida 10 mg/ml
Uso Iv/IM ‘ _2 mi
Lote N°: _ Vencimiento:

Elaborado por: Claris Injectables Limited
Importado y distribuido en Argentina por: Droguerfa Aponor S.A.

, | ‘ ‘ : CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
N ; A
7@ anmat
1

firm
anmat DR%GUERIA APONOR S A.

RAMOS Andrea Ines Directorio
CUIL 27286095491 :
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO CAJA

Furosemida Baxter
Furosemida 10 mg/ml

Solucién Inyectable, Estéril.

VENTA BAJO RECETA 5 ampollas x 2 ml {*)

Uso Intramuscular o intravenoso.

Cada ampolla contiene Furosemida 20.000 mg.

Excipientes: Cloruro De Sodio (ajuste tonicidad), Hidréxido De Sodio (Solubilizante), Hidréxido De Sodio (ajuste pH),
Acido Clorhidrico {ajuste pH), Agua Para Inyecciones c.s.p 2 ml.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 ® C. Protegido de la luz. No refrigerar o congelar,
Posologla: ver prospecto adjunto. .

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Lote N° Fecha de vencimiento

Especlalidad Medicinal Aytorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N° XOO((X.

Elaborado por: Claris Injectables Limited
Vasana-Chacharwadi, -
Ahmedabad - 382 213, India.

Importado y distribuldos en Argentina por:
Croguerla Apencr S.A,

Olive 836, Rosario (52013BMD), Poia. Santa Fe, Argentina.
Directora Técnica: Farm. Andrea Ramaos. Mat. 3807

(*)EI texto para los proyectos de rétulo de los envases por 10 y 25 ampollas por 2 mi
seran idénticos a este con excepcién de la indicacién del contenido neto.

7 .CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
v /3
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DROGUERIA APONOR S.A,

RAMOS Andrea Ines ' Directorio
CUIL 27286095491
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DISPOSICION N° 2381

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

CERTIFICADO N° 58868

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000328-18-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

FUROSEMIDA 10 mg/ml - SOLUCION INYECTABLE 654668

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen
ﬁ CUIL 27319639956
A

anmat

Tel. {-+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repibllca Argentina

Productos Médicos  ~ INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2151 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. da Mpyo 869

{C1093A4P), CaBA (C1264AAD), CABA  PaglRATPHEAM), CABA {C1087AAI}, CABA (C1084AAD), CABA
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DISPOSICION N° 2381

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

CERTIFICADO N° 58868

El Administrador Nacional de ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: CLARIS INJECTABLES LIMITED
Representante en el pais: DROGUERIA APONOR S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7451

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: FUROSEMIDA BAXTER
Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA
Concentracién: 10 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel.'(+54~11) 4340-0800 - http //www.anmat.gov.ar - Ropublica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 6657671 Av, da Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA {C1CB7AAL), CARA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmaceéutico (s) Activo (s) (IFA)
FUROSEMIDA 10 mg/ml .

Excipiente (s)

CLORURO DE SODIO 7,5 mg/mi
HIDROXIDO DE SODIO 1,34 mg/ml
HIDROXIDO DE SODIO c.s.

ACIDO CLORHIDRICO c.s. ,
AGUA PARA INYECTABLE CSP 2 mi

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

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (1) AMBAR
Contenido por envase primario: AMPOLLAS POR 2 ML.

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO S5, 10 Y 25 AMPOLLAS
POR 2 ML,

Presentaciones: 3
Periodo de vida util: 24 MESES
_Conservacion a temperatura amb[ente Hasta 250 C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ. NO REFRIGERAR 0]
CONGELAR.

NO USAR SI HAY PARTICULAS PRESENTES. PARA UN SOLO USO, DESCARTAR LA
SOLUCION NO UTILIZADA. DESPUES DE ABRIR, EL PRODUCTO DEBE USARSE DE
INMEDIATO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiémpo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasté: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

- Condicion de expendio: BAJO RECETA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.Bnmat.gov.ar - Repiblica Argentina.

Productos Médicos INAME INAL Sede AlsiAa Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA {C1087AA1}, CABA (C1004AAD), CABA
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Codigo ATC: C03CA01
Accion terapéutica: Diurético de asa, antihipertensivo.
Via/s de administraciéon: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Edema asociado con insuficiencias cardiacas y cirrosis hepaticas.
Edema causado por enfermedades renales (en caso de sindrome nefritico, es
esencial el tratamiento de la enfermedad subyacente en primer lugar)., Edema
pulmonar. (Ej. En caso de falla cardiaca aguda.) Cuando se requiere una répida
diuresis. En caso de emergencias o cuando se interrumpe la terapia oral.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CLARIS INJECTABLES CHACHARWADI-VASANA, AHMEDABAD | GUJARAT (ESTADO] INDIA (REPUBLICA DE LA

LIMITED INDIA)
b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CLARIS INJECTABLES CHACHARWADI-VASANA, AHMEDABAD | GUJARAT (ESTADO) INDIA (REPUBLICA DE LA

LIMITED INDIA)
c)Acondicionamiento secundario:

Razén Soclal Domicilio de {a planta Localidad Pais

CLARIS INJECTABLES
LIMITED

CHACHARWADI-VASANA, AHMEDABAD

GUIJARAT (ESTADO)

INDIA (REPUBLICA DE LA
INDIA)

d)Control de calidad:

Tet. (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Ropublica Argentins

Productos Médicos
Av. Belgrana 1480
{C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av, Cascros 2161
{C1Z64AAD), CABA

Estados Unides 25
(C1101AAA), CABA
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Sede Alsina
Alsina 665/671
(C10B7AAL), CABA

Sede Central
Av. da Mayo 869
{C1004AAD}, CABA
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Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
' autorizante planta
DROGUERIA APONOR S.A. | 8312/14 OLIVE 836 ROSIARIO - REPUBLICA
SANTA FE ARGENTINA

Pais de elaboracién: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)
Pais de arigen: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

Pais de procedencia del producto: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000328-18-4

CHIALE Carlos Alberto
;: ) CUIL 20120911113

onmo

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat, gov.ar - Repoblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslnd 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL101AAA), CABA {C1087AAlL), CABA (C10840A0), CABA
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