DISPOSICION N° 464

Wﬁ# u;._,e;m BUENOS AIRES, 20 DE ENERO DE 2016.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000356-13-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma MAX VISION SRL solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinéleé (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina. |
Que las actividades de elaboracion vy comerciafizacicn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 464

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

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

Que se aprobaron los proyectos de roétulos y progpectos
correspondientes.

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

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en gl REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101/15 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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DISPOSICION N° 464

Otinisterts de Safisd
Secretaris dt Politicas,
Regulacion e Institutos

RNMAT
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MAX VISION SRL la inscripcioni en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial ISOPROTERENOL MAX VISION y nombre/s
genérico/s ISOPROTERENOL, la que serd elaborada en la Repdblica Argentina
segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion,
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s| y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQO2.PDF - 14/09/2015 14:42:39, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 14/09/2015 14:42:39, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 14/09/2015 14:42:39, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 14/09/2015 14:42:39.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio |de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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DISPOSICION N° 464

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion ¢ Mnstitutos

MNUAT
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de [control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1% de la
presente disposicidon serd de cinco (5) afos contados a partir de la fecha ili'npresa
en él.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000356-13-4

| | CHIALE Carlos Alberto
W CUIL 20120911113

ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ISOPROTERENOL MAX VISION
ISOPROTERENOL CLORHIDRATO 0,2 mg/ml

Solucién inyectable

Lea todo el folleto detenidamente antes de empezar a usar el

medicamento, porque contiene informacién interesante para usted.

- Conserve este folleto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo
a otras personas, aunque presenten los mismos sintomas de la
enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este

folleto.

1. Qué es Isoproterenol Max Vision y para qué se utiliza

Isoproterenol pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como
agonistas beta-adrenérgicos, que estimulan la frecuencia y la fuerza de
contraccion del corazéon.

Isoproterenol se utiliza en el tratamiento de Sindrome de Morgagni-Stokes-
Adams (aparicion transitoria de mareos, pérdida de conciencia y
convulsiones, por la reducciéon subita del flujo sanguineo cerebral), la
bradicardia (descenso de la frecuencia cardiaca), y los bloqueos cardiacos.

Asi y cémo en situaciones que cursen con gasto cardiaco insuficiente, tales
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como el shock cardiogénico (el corazén es incapaz de bombear la sangre

necesaria) o después de cirugia cardiaca.

2. Que necesita saber antes de usar Isoproterenol Max Vision

No use Isoprotereﬁol

- Si es alérgico (hipersensible) a la isoprenalina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

- Si padece hipertiroidismo (trastorno metabdlico en el que hay exceso de
funcion de la glandula tiroides).

- Si ha tenido o tiene angina de pecho.

- Si sufre arritmias cardiacas taquicardizantes con aumento de frecuencia
cardiaca.

- Si padece una cardiopatia descompensada (cardiopatia contraccién cardiaca
insuficiente).

- Si tiene estenosis adrtica (La valvula aértica esta estrechada).

- Si ha padecido un infarto de miocardio reciente

- Si tiene taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca), o bloqueo cardiaco
(el estimulo cardiaco no se propaga correctamente) como consecuencia del
uso de digitalicos (medicamento para el tratamiento de insuficiencias
cardiacas y alteraciones del ritmo del corazén que se obtienen de la digital).

- Si toma otros agonistas beta-1 como la adrenalina, debido al riesgo de

arritmias
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a
tomar Isoproterenol:

- Si tiene edad avanzada

- Si es diabético

- Si padece hipertiroidismo

- Si padece hiperreactividad a farmacos simpaticomiméticos (estimulantes del
sistema simpatico), p. €j. adrenalina

- Si padece enfermedades cardiovasculares como: cardiopatia isquémica (no
llega suficiente sangre y oxigeno al corazdn), arritmia (trastorno en el ritmo
del corazén), o taquicardia, enfermedad vascular oclusiva (las arterias se
estrechan) incluyendo arterioesclerosis (endurecimiento de las paredes de
las arterias).

- Si esta en tratamiento con digitalicos

- Si es hipertenso

- Si padece aneurismas {ensanchamiento de las paredes de las arterias)

- Si presenta problemas de préstata

- Si presenta glaucoma de angulo estrecho (trastorno con aumento de la
presion intraocular)

- Si estd embarazada y el parto esta proximo, ya que inhibe las contracciones
uterinas

- Si esta en periodo de lactancia

- Si presenta enfermedad del higado -

- Si presenta enfermedad del rifion

- Si padece asma
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- Si padece crisis epilépticas.

Debe emplearse con precaucion en caso de administrarse -simultaneamente
con antidepresivos inhibidores de !a monoaminooxidasa (IMAO) (tipo de
medicamentos antidepresivos ).

En caso de aumento de la excitabilidad cardiaca (transtornos del ritmo del
corazon) y tendencia a extrasistoles (contraccién veloz de los ventriculos del

corazoén), su médico pautara una dosificacion especialmente prudente.

Uso en deportistas:

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene isoprenalina que

puede dar un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Interaccidn de Isoproterenol Max Vision con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado
recientemente, o podria tener que tomar cualquier otro medicamento..

No debe administrarse Isoproterenol simultaneamente con agentes
simpaticomiméticos como adrenalina, otras aminas simpaticomiméticas o
antidepresivos triciclicos o inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), ya que
su efecto combinado puede inducir arritmias.

La isoprenalina incrementa la eliminacién de la teofilina (broncodilatador) y
puede potenciar la hipocalemia (bajo nivel de potasio), hiperglucemia (alto nivel

de azUcar), taquicardia e hipertension.
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Los bloqueadores beta-adrenérgicos (medicamento que ayuda a bajar el ritmo
cardiaco) como el propanolol pueden antagonizar el efecto de la isoprenalina.
Isoproterenol se debe usar con precaucién en pacientes a los que se les
administren anestésicos halogenados o ciclopropano (tipos de gases

anestésicos), ya que se pueden producir arritmias.

Fertilidad, embarazo, lactancia

No se conoce que puede afectar a la capacidad de reproduccion.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido al efecto inhibidor de las contracciones uterinas, debe emplearse con
precaucion en los periodos proximos al parto.

Se desconoce si isoprenalina es excretada en leche materna, por lo que
tendran que valorarse los beneficios del tratamiento frente al riesgo potencial

antes de administrar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No procede, ya que Isoproterenol esta destinada sélo a para uso en caso de

emergencias.

informacién importante sobre algunos de los componentes de

Isoproterenol Max Vision
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Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y
broncoespasmo (sensacién repentina de ahogo) porque contiene metabisulfito

de sodio.

3. Coémo usar Isoproterenol Max Vision

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico. Para ver detalles de dosificacion y modo de empleo,

-ver Prospecto.

Si usa mas lsoproterenol del que debiera

En casos excepcionales de administracion de dosis realmente excesivas
podrian presentarse algunos de los siguientes sintomas, caracteristicos de
la intoxicacion pbr estimulantes beta-adrenérgicos: enrojecimiento facial,
temblor de manos, inquietud, palpitaciones, taquicardia extrasistoles (latido
adelantado respecto a la frecuencia normal), fibrifacion ventricular (aumento
del ritmo cardiaco de manera caética), cardialgias (dolor en la zona del
corazon), nauseas.

Puede producirse hipotension profunda (bajada de la presion sanguinea) y

desarrollarse sintomas parecidos a un shock.

Tratamiento:
La mayoria de los efectos toxicos remiten al interrumpir el tratamiento.
Se utilizaran medicamentos bloqueadores de los receptores beta-

adrenérgicos. Ademas se administraran sedantes o tranquilizantes.
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En caso de sobredosis o inyeccién accidental, consulte a su meédico,

farmacéutico o enfermero o llame al Servicio de informacién Toxicoldgica.

4, Posibles efectos adversos

Al igual>que todos los medicamentos, Isoproterenol puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Las principales reacciones adversas incluyen taquicardia, arritmias,
palpitaciones, hipotensidn, temblores, cefalea, sudoraciéon y sofocos. El uso
prolongado se ha asociado con edema de las glandulas parétidas.

Otras reacciones adversas que se pueden presentar son: ansiedad, temor,
inquietud, insomnio, confusidn, irritabilidad, cefalea y estados psicéticos.
También son frecuentes la disnea, debilidad, anorexia, nauseas y vomitos.

De forma paradojica, en algunos pacientes, isoprenalina ha precipitado ataques
se Stock-Adams (Paro cardiaco transitorio} durante un ritmo sinusal normal o
bloqueo auriculoventricular transitorio.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este

prospecto.

5. Conservacion de Isoproterenol Max Vision
Conservar entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice Isoproterenol después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que seindica.

40
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagites ni a la basura. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio

ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Cada ampolla de 5 mi contiene 1 mg de isoprotenerol clorhidrato

Solucion clara, incolora.

CN=CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113
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PROSPECTO

ISOPROTERENOL MAX VISION
ISOPROTERENOL CLORHIDRATO

Solucidn Inyectable 1 mg/5 ml

Industria Argentina Venta bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada mi contiene:

Isoprotereno! HCI 0,20 mg
Acido lactico 0,12 mg
Cloruro de sodio 7,00 mg
Lactato de sodio 1,80 mg
Metabisulfito de sodio : 1,00 mg
Agua para inyectables c.s.p. 1,60 ml

HCl para ajuste depHa 2,5 ~4,5

ACCION TERAPEUTICA

Antiarritmico de efecto beta adrenérgico. El isoproterenol actia primariamente
en el corazén, musculos blandos de los bronquios, muisculos de la vasculatura
y tracto alimentario.

Codigo ATC: C01 CAO2.

INDICACIONES DE USO
En el tratamiento de bradicardia y en:

- Episodios moderados y transitorios de bloqueo cardiaco que no requieran

electroshock 0 marcapaso.

24

P4gina 1 de 11

I R I S A i LS
termino: lea.jteya'N%=25.506; sFDecréto N%2628/2002 y-'el Decreto N°:

0B3/2003- .




Pégina 1 de 10

Pagina 2 de 11
[ ? “‘}sg':(é .El presente dpcumer{to electroniod ha sido firado digitalmente.en los téfminos da la Ley N* 25.506, ol Dacreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.- _]




- En episodios serios de blogueo cardiaco y sindrome de Adams-Stockes,
excepto en el caso de ser causados por taquicardia ventricular o fibrilacién.

- En caso de ataque cardiaco: por asistolia o bloqueo completo, hasta Iia
aplicacion del tratamiento de eleccion (electroshock o marcapaso).

- Adyuvante en la terapia de reemplazo de fluidos y electrolitos, y en el uso de
otras drogas y tratamientos del shock hipovolémico y séptico, hipoperfusion,
falla cardiaca congestiva, shock cardiaco.

- El isoproterenol también se indica en broncoespasmo durante la anestesia.

PROPIEDADES

Accion farmacolégica

Amina simpaticomimética sintética. Actia casi exclusivamente sobre receptores
beta.

Mecanismo de Accion

Como Broncodilatador. Estimula los receptores beta 2 adrenérgicos en los
pulmones, relaja el musculo bronquial, aliviando el broncoespasmo,
aumentando la capacidad vital, disminuyendo el volumen residual y reduciendo
la resistencia al paso del aire. Esto se debe a un aumento en la produccion de
AMP-C, por activacién de la enzima adenil-ciclasa. También inhibe la liberacion
de mediadores de los mastocitos.

Como estimulante cardiaco: Actua sobre receptores adrenérgicos beta 1 en
el corazén, aumenta el ritmo cardiaco por efecto cronotrépico y la fuerza de
contraccion por efecto inotrépico en miocardio. Aumenta la velocidad de
conduccién y disminuye el periodo refractario del nédulo atrioventricular. Dilata

los vasos sanguineos periféricos {actia sobre receptores beta 2 adrenérgicos).
25
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Farmacocinética

Absorcién: Tanto por via parenteral como por inhalacion el isoproterenol se
absorbe rapidamente.

Tiempo de accién: Por las vias de administraciéon indicadas, su accién se
manifiesta en menos de cinco minutos, y su efecto se prolonga por 10 minutos.
En ese lapso se manifiesta su efecto maximo.

Biotransformacién: El isoproterenol se metaboliza principalmente en el

higado y pulmones. Entre 40 a 50% se excreta sin metabolizar.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION

Comenzar con la minima dosis recomendada, si es necesario, incrementarla
gradualmente, monitorear cuidadosamente al paciente. La via de
administracion es infusion intravenosa o inyeccion bolo intravenosa. En casos
de emergencia la droga deberd administrarse por medio de una inyeccién
intracardiaca. Si el tiempo no es de extrema importancia, es preferible iniciar la

terapia administrando la droga en forma subcutanea o intramuscular.

26
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CARDIACA, SINDROME ADAMS-STOKES v PARQ CARDIACO

ViA DE
ADMINISTRACION

PREPARACION DE LA
DILUCION

DOSIS INICIAL

RANGO DOSIS
SUBSIGUIENTE (*)

Inyeccidn bolo I, V

Diluir Im! {9,2mg) a
10ml con CINa

0,02 mga 0.06 mg
{1ml a 3ml de solucién

0,01 mg a 0,02mg {0,5ml
@ 10ml de sclucidn

inyectable USP 6 5% diluida) diluida)
dextrosa inyectable USP
Infusién bolo 1.V. Diluir 10ml {2mg} en Spg/min {1,25ml de
500ml de dextrosa 5% sclucidn diluida por
inyectable USP minuto)
Intramuscular Usar solucion 1:5000 sin 0,2 mg (1ml) 0,02mgalmg

diluir {0,1mf a 5ml}
Subcutdnea Usar solucidn 1:5000 sin 0,2 mg (1) 0,15mga 0,2mg

diluir (0,75ml 1mil)
Intracardiaca Usar solucién 1;5000 sin 0,2 mg {Iml)

diluir

(*) La dosis subsiguiente y la via de administracion depende de la respuesta
ventricular y de la rapidez con que el marcapaso responde, cuando la droga es

graduaimente retirada.

JABLA 2: DOSIS RECOMENDADAS PARA ADULTOS EN ESTADO DE SHOCKE
HIPOPERFUSION

VIA DE ADMINISTRACION

PREPARACION DE LA DILUCION

INFUSION (1)

Infusion L.V.

Dituir Sm! {1rmg} en 500mi de
dextrosa 5% inyectable USP

0,54g a 5 pg por minuto {0,25 mi
a 2,5 ml de sclucion dituida)

DOSIS SUBSIGUIENTES

Bolo Inyeccidn i.V.

inyectable 6
de dextrosa 5%
inyectable USP

{0,5ml a 1mli) de
solucidn diluida)

VIA DE PREPARACION DE LA DOSIS INICIAL
ADMINISTRACION DILUCION
Diluir 1m! (0,2mg} en .
10ml con CiNa 0,01mga0,02mg L dosis inicial debera

repetirse cuando sea
_hecesario
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Importante: No administrar sila solucion presenta color rosa-marrén o contiene

un precipitado.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado su uso en pacientes con taquiarritmias, taquicardias u
obstruccién cardiaca causada por intoxicaciones con digitélicos, enfermedades
en arteria coronaria; insuficiencia coronaria, arritmias ventriculares que
requieran terapia inotrépica y angina de pecho. Hipertensién. Diabetes meliitus.
Hipertiroidismo, feocromocitoma. Hipersensibilidad a cualquiera de los

componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS

El clorhidrato de lsoproterenol, al aumentar el requerimiento de oxigeno en
miocardio y disminuir la eficacia en la perfusién coronaria, podria provocar un
efecto perjudicial en un corazén con alteraciones. En algunos pacientes,
presumibiemente con problemas en el nédulo A.V. y sus ramificaciones, el
clorhidrato de Isoproterenol inyectable, paradéjicamente empeoré la
obstruccioén cardiaca o precipité el sindrome de Adams-Stokes durante el ritmo
sinusoidal normal o la obstruccion cardiaca transitoria. Pacientes
hipersensibles al bisulfito de sodio podrian experimentar reacciones alérgicas,
sintomas anafilacticos, peligro de muerte y episodios asmaticos menos
severos.

No administrar si la solucidon presenta color rosa-marrén o contiene un

precipitado. Se recomienda realizar un monitoreo electrocardiografico durante
28
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la administracion de Isoproterenol, reduciendo la dosis en caso de observar
una hiperexcitabilidad ventricular (extrasistoles polimorfas, reiteradas en salva
o taquicardia ventricular.)

Tener en cuenté gue contiene sustancias que pueden dar resultados positivos

en un test antidoping.

PRECAUCIONES

Al comienzo del tratamiento utilizar la menor dosis recomendada. Esta puede
aumentarse gradualmente, si es necesario, aunque debe monitorearse al
paciente. Las dosis que incrementan el ritmo cardiaco, a mas de 130
pulsaciones por minuto, pueden aumentar la probabilidad de inducir arritmias
ventriculares. Este aumento en el ritmo cardiaco, podra aumentar el
requerimiento de oxigeno y el trabajo cardiaco; esto afectaria en forma
negativa a un corazén con alteraciones o con arteriosclerosis. Se debe tener
precaucion en aquellos pacientes con enfermedades en arteria coronaria,
insuficiencia coronaria, diabetes, hipertiroidismo e hipersensibilidad a aminas
simpaticomiméticas. La respuesta a la terapia debe ser monitoreada mediante
frecuentes determinaciones de la presidon en venas centrales y gases en
sangre. Pacientes en estado de shock deben ser observados durante la
administracién de! clorhidrato de Isoproterenol inyectable. Si el ritmo cardiaco
excede las 110 pulsaciones por minuto, es aconsejable disminuir la dosis o
discontinuar la infusion. Debe prestarse especial atencién al balance acido-
base y a la correccion en los disturbios electroliticos. En caso de shock
asociados con bacteremia, debera aplicarse una terapia antimicrobiana
apropiada.

29
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Interacciones Medicamentosas

El clorhidrato de Isoproterenol inyectable no debe administrarse
simultdneamente con epinefrina, debido a que ambas drogas son estimulantes
cardiacos directos y podria provocar arritmias. Administrar Isoproterenol con
precaucion cuando se utilizan anestésicos inhalatorios como halotano, vy
también cuando se administra conjuntamente con:

- Antidepresivos triciclicos o0 maprotilina: potencia los efectos cardiovasculares.
- Levodopa, hormonas tiroideas, nitratos, ritodrina, TL 201, xantinas.
Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos, bloqueantes beta

adrenérgicos, Estimulantes del sistema nervioso central. Glicésidos digitalicos.

Embarazo
Se desconoce si esta droga podria causar dafios en el feto al ser administrada

en mujeres embarazadas 0 si podria afectar la capacidad de reproduccion.

Lactancia
Se desconoce si esta droga se excreta en la leche materna. El médico tratante

debera tomar los recaudos necesarios.

Uso en Pediatria

No han sido establecidos valores de dosificacién para uso pediatrico.

30
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad
No se han efectuado estudios a largo plazo que permitan dar informacién al

respecto.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema Nervioso Central: nerviosismo, cefalt;a, veértigo.

Cardiovascular: Taquicardia, palpitaciones, angina, sindrome de Adams-
Siokes, edema pulmonar, hipertension, hipotension, arritmias ventriculares,
taquiarritmias.

Debilidad. Enrojecimiento de la piel. Transpiracion. Temblores moderados,

nauseas, vomitos, sequedad bucal.

SOBREDOSIS

En casos de sobredosis accidental evidenciada principalmente por taquicardia,
y otras arritmias, palpitaciones, angina, hipotensién o hipertensién, reducir la
dosis o discontinuar la medicacién hasta que el paciente se restablezca.
Monitorear la presién sanguinea, pulso, respiracion y EKG.

Se desconoce si el clorhidrato de Isoproterenol es dializable.

La DL 50 del clorhidrato de Isoproterenol en ratas es de 3,860 mg/kg +/- 1,190

ma/kg de la droga en solucién.

En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial mas préximo o
comunicarse con el Centro de Intoxicaciones del HOSPITAL RICARDO
GUTIERRREZ, teléfono (01) 4962-6666 ¢ 4962-2247 o al HOSPITAL

POSADAS, teléfonos (011) 4658-7777 6 4654-6648.
31
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Frente a la estimulacion del sistema nervioso central, administrar sedantes, Ej:
barbitaricos. En casos de taquicardia y arritmias inducidas por Isoproterenol,
administrar un bloqueante beta adrenérgico (propanolol). En pacientes
asmaticos un bloqueante beta adrenérgico cardioselectivo (acebutolol, atenolol,
metaprolol}, podria ser mas apropiado.

Los beta bloqueantes deben ser usados con precaucion en pacientes

asmaticos, ya que pueden inducir broncoespasmo severo o ataque asmatico.

CONSERVACION

Proteger de la luz. AlImacenar en lugar fresco {entre 15 y 30°C)

PRESENTACIONES
Envase con 1, 50 y 100 ampollas por 5 ml., siendo los 2 ditimos para uso

hospitalario.

Director Técnico: Dra Susana L. Preger

Laboratorio: MAX VISION S.R.L

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Certificado N°:

32

Pagina 9 de 10




Fecha de la dltima revision:

C=AR, SERIALNUMBE
20120911113

‘ﬁr‘ma/ﬂ

GRECO Axel Maxammané(?’{'
Pagina 10 de 10

Pégina 11 de 11

33

CN=CHIALE Carlos Alberto,

R=CUIL

283/2003.-

[7 %iﬂ@ El bresente documento élec.trénlco. ha_' sidé firmado digltaln:ienté en los términas de la Lay'N' 25.508; & Decrato N* 2628/2002 y el Dacreto N*




PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO-1ISOPROTERENOL MAX VISION

ISOPROTERENOL MAX VISION
ISOPROTERENOL CLORHIDRATO 0,2 mg/mi
Inyectable L.V. -5 ml
- Certif. N°

Mak vision

INDUSTRIA ARGENTINA

Lote:
Vencimiento:

CN=CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113
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ROTULO ENVASE SECUNDARIO
ISOPROTERENOL MAX VISION
ISOPROTERENOL HCI

Solucién Inyectable 0.2 mg/ml
Contenido: 1 ampolla Industria  Argentina

Venta bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Isoproterencl HCI 0,20 mg
Acido lactico 0,12 mg
Cloruro de sodio 7,00 mg
Lactato de sodio 1,80 mg
Metabisulfito de sodio 1,00 mg
Agua para inyectables c.s.p. 1,00 ml

HCl para ajuste de pHa 2,56 -4,5

POSOLOGIA

Ver Prospecto interno

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C - PROTEGER DE LALUZ

Director Técnico: Dra Susana L. Preger

Laboratorio: MAX VISION S.R.L

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Lote N°: Vencimiento:
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Nota: igual rétulo para los envases que contienen 50 y 100 ampollas, ambas

para uso hospitalario exclusivo.
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Nota; igual rétulo para los envases que contienen 50 y 100 ampollas, ambas

para uso hospitalario exclusivo,

CN=CHIALE Carlos Alberto,
C=AR, SERIALNUMBER=CUIL
20120911113
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

onmat?

Adrririgtrocion Notondl 0e Modcomont Presidenciade la Nacién
22 de enero de 2016
DISPOSICION N° 464

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

CERTIFICADO N° 57861

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000356-13-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

ISOPROTERENOL 0,2 mg/ml COMC CLORHIDRATO 0,2 mg/m| - SOLUCION INYECTABLE 638039

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argeating
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X2 Nocin |

Buenos Aires, 20 DE ENERO DE 2016.-

DISPOSICION N° 464

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57861

E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamenta
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuey

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: MAX VISION SRL

N° de Legajo de la empresa: 7343

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ISOPROTERENOL MAX VISION
Nombre Genérico (IFA/s): ISOPROTERENOL
Concentracion: 0,2 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

la

/O

Tel {+54-11) a340-0800 - heep:/ /www.anmut.gov.sr - Replblicy Argenting
i
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ISOPROTERENOL 0,2 mg/m! COMO CLORHIDRATO 0,2 mg/mi

Excipiente (s)

ACIDO LACTICO 0,12 mg/ml

CLORURO DE SODIO 7 mg/ml

LACTATO DE SODIO 1,8 mg/ml

METABISULFITO DE SODIO 1 mg/ml

ACIDO CLORHIDRICO 10 % P/P 3,5 ajuste a pH

AGUA DESTILADA (PARA INYECTABLES) C.S.P. CSP 1 ml

Solventes: No corresponde

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

SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 5 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1, 50 Y 100 AMPOLLAS DE USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 1 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO

HOSPITALARIO, 100 DE USQ EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO1CAD2

Ted. (+54-11) 43500800 - http:/ fwww.anmst.gov.ar - RepObiica Argenting

Tecnologla Médica INAME INAL iEdificio ©

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de May
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Clasificaciéon farmacolégica: TERAPIA CARDIACA

Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Ministerio dl
Salud

Presidencia de ks Necide |

Indicaciones: En el tratamiento de bradicardia y en: - Episodios moderadas y

transitorios de bloqueo cardiaco que no requieran electroshock o marcapaso.

-En

episodios serios de bloqueo cardiaco y sindrome de Adams-Stockes, excep{o en el
caso de ser causados por taquicardia ventricular o fibrilacidén. -En caso de ataque
cardiaco: por asistolia o bloqueo completo, hasta la aplicacion del tratamiel to de
eleccién (electroshock o marcapaso). -Adyuvante en la terapia de reemplazo de
fluidos y electrolitos, y en el uso de otras drogas y tratamientos del shock |
hipovolémico y séptico, hipoperfusidn, falla cardiaca congestiva, shock cardiaco. -El

isoproterenol también se indica en broncoespasmo durante la anestesia.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTO BIOLOGICO 104572012 BOGOTA 3925 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEO SA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Nimero de Disposiclién Damicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
INSTITUTC BIOLOGICO 1045/2012 BOGOTA 3925 CIUDAD REPUBLICA
CONTEMPORANEO SA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel {$54-11) 4340-0800 - http:/ /www.animast.gov.ar - RepOblfca Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869
{C1264AA0), CABA {C1101AAA), CABA

{C10%3AAP}, CABA
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AUTONOMA DE | ARGENTI
BS. AS.

MAX VISION S.R.L 2073/09 CONSTITUCION 3582 CIUDAD REPUBLICA

NA

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir defla

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000356-13-4
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4 CHIALE Carlos Albert
E’ CUIL 20120911113

ANMAT
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Tetnologla Médica INAME . INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Eslados Unldos 25 Av. de Mayo 869"
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