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Disposicion
Nimero: DI-2018-6955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Julio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-3555-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-3555-18-4 del Registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

~-- ~——Que-por las-presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada VECURAL / BROMURO DE VENCURONIO 4, 10 Y 20
mg, Forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE 1.V. LIOFILIZADO 4 mg, 10 Y 20 mg;
aprobada por Certificado N° 42.667. ‘

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF. propietaria
de Ia Especialidad Medicinal denominada VECURAL / BROMURO DE VENCURONIO 4, 10 Y
20 mg, Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE 1.V. LIOFILIZADO 4 mg, 10 Y 20



v mg, el nuevo proyecto de rotulos obrante en los documentos IF-2018-25922432-APN-

' - DERM#ANMAT,; el nuevo proyecto dé prospecto obrante en ¢l documento IF-2018-25922523-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-
25922705-APN-DERM#ANMAT. ‘

' ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.667, cuando el
‘ mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulo, prospecto e.informacion para €l paciente.
Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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VECURAL®

Laboratorios
RICHMOND

PROYECTO DE ROTULO

VECURAL®
BROMURO DE VECURONIO 4mg, 10 mg y 20 mg
Inyectable liofilizado

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Lote ‘ Vencimiento
FORMULA

Cada frasco ampolla del liofilizado contiene:

Bromuro de Vecuronio 4mg 10mg 20mg

Excipientes c.s.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONSERVACION :

Conservar entre 15°C y 30°C. No-congelar. Proteger de la luz. Conservar en su
envase original hasta el momento de su uso. Una vez reconstituido conservar
entre 2°C y 8°C por hasta 24 horas.

PRESENTACION

Vecural® 4 mg: Envases por 1, 10 y 25 frascos ampolia.

Vecural® 10 mg: Envases por 1, 10 y 25 frascos ampolla.
Vecural® 20 mg: Envases por 1, 10, 25, 50 y 100 frascos ampolla.

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD .

Certificado N° 42.667
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VECURAL®

LabOratbrios
RICHMOND

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N° 519
Parque Industrial Pilar - Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Da Pos — Farmaceéutico.

Elaborado en:
Laboratorios MR Pharma S.A.
Laboratorios IBC S.A.

Acondicionado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.ILF.
Laboratorios MR Pharma S.A.
Laboratorios IBC S.A.
Andreani Logistica S.A.

Fecha de la altima revision: .......J....... i
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2018-25922432-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 2018

Referencia: 3555-18-4 rotulo vecural
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5. PROYECTO DE PROSPECTO

VECURAL
Bromuro de Vecuronio 4, 10 y 20mg
‘ Inyectable -
Industria Argentina Venta bajo receta
Formula
Cada frasco ampolla de liofilizado contiene:
Bromuro de VEeCUIOnIC...........ooo e voiiernincerennseen 4mg.......i0mg........... 20 mg

Excipientes c.s.

Descripcion
Bromuro de Vecuronio estd quimicamente designado como 1-(3 a ,17{-dihidroxi-
2B3-piperidino-5 « -androstan-164.5 o, yl)-1-metilpiperidinio bromuro, diacetato.

Su formula quimica es C34Hs57BrN;O4 con peso motecular 637,75.

Bromuro de Vecuronio para inyeccion es administrado como liofifizado para
inyeccion intravengsa solamente.

Accibn terapéutica
Bromuro de Vecuronio para inyeccion es un blogueante neuromuscular no
depolarizante de duracion intermedia

Indicaciones

Bromuro de Vecuronio es indicado como un adyuvante de anestesia general, para
facilitar la intubacidn endotragueal y proveer relajacion del muscuio esquelético
durante la cirugia o ventilacién mecanica.

Farmacologia clinica

Vecuronio es un bloqueante neuromuscular no depolarizante que posee todas las
acciones farmacolégicas caracieristicas de esta clase de drogas (curarinicos).
Actua compitiendo por los receptores colinérgicos en las terminales motoras. El
antagonismo a la acetilcolina es inhibido y el bloquea neurcmuscular es revertido
por los inhibidores de acetilcolinesterasa como neostigmina, edrofonio, y
piridostigmina. Vecuronio es alrededor de 1/3 mas potente que Pancuronio, [a
duracién det bloqueo. neuromuscular producido por Vecuronio s mas corto que el
producido per Pancuronic a dosis iniciales equipotentes,

E! tiempo para el inicic de la pardlisis disminuye y la ddracidn del efecto maximo
se incrementa con jos incrementos en las dosis de Veclironio. Se recamienda el
uso de un estimulante del nervio periférico para evalugr el grado de relajacmn
muscular ¢on todos los blogueantes neuromusculares.
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£l EDg (dosis requerida para producir un 90% de supresidn en |a respuesta al
espasmo muscular con anestesia equilibrada). fue promediada en 0.057 mg/kg
(0.049 a 0.062 mg/kg en varios estudios) Ura dosis inicial de Bromuro de
Vecuronio de 0.08 a 0.1 mg/kg generalmente produce la primera depresién del
espasmo en aproximadamente 1 minuto, condiciones buenas ¢ excelentes para la
intubacién dentro de 2.5 a 3 minutos, y un blogueo neuromuscular maximo dentro
de 3 a 5 minutos de ia inyeccién en ta mayoria de los pacientes,

Bajo anestesia equilibrada, e! tiempo de recuperacion a un 25% del control
{duracién clinica) es aproximadamente 25 a 40 miriutos después de la inyeccién
de la dosis para intubacién. La accidn blogueante neuromuscutar del Bromuro de
Vecurgnio es ligeramente infensificada en presencia de potenies anestésicos
inhalatorios.

Si Vecuronio es administrado mas de 5 minutos después del comienzo de la
inhalacion de enflurano, isoflurano ¢ hatotaro, 6 cuando el estado estacionario fue
alcanzado, la dosis de intubacion de Vecuronio debe ser dismihuida en
aproximadamente un 15% (ver DOSIS Y ADMINISTRACION). La administracion
previa de Succinilcolina puede intensificar el efecto bloqueante neuromuscular de
Vecuronio y la duracién de su accién. Con succinilcolina como agente de
intubacion, la dosis inicial de 0.04 a 0.06 mg/kg de bromuro de vecuronio
producird un bloqueo neuromuscular completo con unra duracidén clinica de su
accidn de 25 a 30 minutos. Sila suceinilcolina es usada previamente al vecuronio,
la administracion del Vecuronio debe ser demcrada hasta gue el paciente
comience a recuperarse del blogueo neuromuscular inducido por ta succinileoling.
El efecto del uso previo de otros blogueantes neuromusculares no depolarizantes
en la actividad de! Vecuronio no ha sido estudiada. (ver PRECAUCIONES,
Interacciones medicamentosas).

La administracion repetida de la dosis de mantenimiento de Vecuronio tiene poco
o ninglin efecte acumulativo en la duracion del bloqueo neuromuscular. Por lo
fanto, dosis repetidas pueden ser administradas a intervalos relativamente
“regulares con resultados predecibles. Después de una dosis inicial de 0.08 a 0.1
mg/kg baje anestesia equilibrada, la primer dosis de mantenimiento {dosis de
mantenimiento sugerida: 0.01 a 0.015 mgfkg) se requiere generalmente dentro de
fos 25 a 40 minutos; si se requierer: dosis de mantenimiento subsecuentes, deben
ser administradas aproximadamente a intervalos de 12 a 15 minutos. La
anestesia con Halotano incrementa la duracion clinica de la dosis de
mantenimiento sélo ligeramente. Bajo Enflurano, la dosis de mantenimiento de
0.01 mg/kg es aproximadamente iguat a una dosis de 0.015 mg/kg bajo anestesia
equilibrada.

El indice de recuperacién (tiempo desde 25% a 75% de recuperacion) es
aproximadamente 15 a 25 minutos bajo anestesia equilibrada o anesiesia con
halotano. Cuando comienza la recuperacidn del efecto bloqueante
neuromuscular del Vecuronio, este acurre mas rapidamente que la recuperacion
del pancuronio. Una vez que la recuperacién espontdrea ha comenzado, el
blogueo neuromuscular producido por el vecuronio es revertido rapidamente con
varios agentes anticolinesterasicos. gj. pirldostigmina, neostigmina ¢ edrofonic en
conjunto con un agente anticolinérgico como atropina o glicopirrolato. La
recuperacion rapida es un hallazgo caonsistente con la corta vida media de
eliminacidn del vecuronio, también ha habido reportes ocasionales de blogueo
neuromuscular prolongado en pacientes de UTl. (ver REACCIONES
ADVERSAS).
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Farmacocinética:

A dosis clinicas de 0.04 a 0.1 mg/kg, 69 al 80% del Bromuro de Vecuronio esta
usualmente unido a proleinas plasmaticas..La vida media de distribucion que
sigue a una dosis simple intravenosa (rango de 0.025 a 0.28 mgtkg) es
aproximadamente 4 minutos. La vida media de eliminacion sobre este rango de
dosificacién es aproximadamente 865 a 75 minutos en pacientes quirirgicos
sanos y en pacientes con falla renal bajo transplante .

En el embarazo tardio, la vida media de eliminacién debe ser acortada a
aproximadamente 35 a 40 minutos. E! volumen de distribucion del estado
estacionario es aproximadamente 300 a 400mlkg: el clearance sistémico es
aproximadamente 3 a 4.5 ml/min/kg. En hombres, la recuperacidn urinaria de
Vecuronio varia de 3 a 35% dentrc de las 24 horas. Los datos derivados de
pacientes que requieren la insercion de tubos-T en el ducto biliar comin sugiere
que del 25 a! 50% de la dosis intravenosa total de vecuronio puede ser excretada
en la bilis dentro de las 42 horas. Solo el vecuronio sin cambios ha sido detectado
en plasma humano después del uso durante la cirugia. Ademas, su metabolito 3-
desacetfilado ha sido raramente defectado en plasma humano después del uso
clinico prolongado en UTI. {ver PRECAUCIONES: Uso a largo plazo en UTI). Un
metabolito, vecuronio 3-desacetil, ha sido recuperadoc en orina de algunos
pacientes en cantidades gue llegaron hasta un 10% de ia dosis administrada;
vecuronio 3-desacetiladc ha sido recuperado también por tubo-T en algunos
pacientes que llegaron hasta un 25% de la dosis inyectada.

£l metabolito ha sido evaluado en una seleccion de animales {perros y gatos)
para tener 50% o mas de la potencia del vecuronio; dosis equipotentes son de
aproximadamente la misma duracidn que vecuronio en perros y gatos, El
recuento de secrecion biliar llega a alrededor de 1a mitad de {a dosis de vecuronio
dentra de 7 horas en ratas anestesiadas. La recuperacién de Vecuronio en higado
puede ser prolongada por un bypass circulatorio (preparacion en gatos). Datos
limitados derivados de pacientes con cirrosis y colestasis sugieren que algunas
mediciones de la recuperacion pueden ser redobladas en dichos pacientes. En
pacientes con falla renal, las mediciones de la recuperacion no difieren
significativamente de mediciones similares en pacientes $anos.

Estudios gue involucran el monitoree hemodinamico de rutina en pacientes
quirdrgicos de bajo riesgo revelaron que Ja administracién de vecuronio en dosis
de hasta tres veces la necesaria para producir relajacion clinica (0.15mg/kg) no
produjeron cambios clinicos significativos en la presién sistdlica, diastdlica &
arterial media. El ritmo cardiaco, bajo monitoreos similares, permanecis inalterado
en algunos estudios y se vio disminuido por una media de hasta 8% en otros
estudios. Una gran dosis de 0.28 mg/kg administrado durante un periodo sin
estimulacién, mientras los pacientes estaban siendo preparado$ para un bypass
de la arteria coronaria no fue asociada con alteraciones en ei producto presion-
velocidad o con la presién capilar pulmonar. La resistencia vascular sistémica fue
disminuida ligeramente y el gaste cardiaco fue aumentado también ligeramente.
(la droga no fue estudiada en pacientes con disfuncion hemodinamica secundaria
a enfermedades cardiacas valvulares). La experiencia clinica limitada con el uso
de bromuro de Vecuronio durante la cirugia con feocromocitoma ha demostrado
que la administracién de esta droga no fue asociada con cambios en la presion
sanguinea o el ritmo cardiaco.

A diferencia de oftros relgjantes no depolarizantes dg misculo esgquelético,
vecuroniol no tiene efectos clinicos significativos :
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hemodinamicos. Vecuronic no contrarrestara aquellos cambios hemodinamicos
o efectos secundarios conocidos producidos por o asociades con agentes
anestésicos, otras drogas u otros variados factores conocidos que alteran fa
hemodinamia.

Posolagial Dosificacion /Modo de administracion
Bromure de Vecuronio para inyeccion es solamente para uso intravenoso.

Esta droga debe ser administrada por o bajo la supervisibn de médicos
experimentados familiarizados con el uso de blogueantes neuromusculares. La
dosificacion debe ser individualizada en cada caso. |3 informacion sobre la
dosificacidn que sigue a continuacion deriva de estudios basados sobre unidades
de droga por unidades de pesoc corporal e intenta servir sdlo como guia,
especialmente teniendc en cuenta la potenciacion del blogueo neuromuscular del
Bromuro de Vecurohio por anestésicos volatiles y por el uso previo de
succinilcolina (ver PRECAUCIONES/ Interacciones Medicamentosas).

Para obtener los maximos beneficios clinicos dal Bromurc de Vacuronio y para
minimizar las posibilidades de sobredosis, se aconseja el monitoreo de la
respuesta del espasmo muscutar a la estimulacidén del musculo periférico.

La dosis inicial recomendada de Bromuro de Vecuronio es 0.08 20.1mgkg (1.4 a
1.75 veces la DEgg} administrada como una inyeccién de bolo intravenoso. Se
espera que esta dosis produzca buenas ¢ excelentes condiciones de intubacion
fuera de emergencias en 2.5 a 3 minutos después de la inyeccion. Bajo anestesia
equilibrada, el blogueo neurcmuscular clinicamente requeride  dura
aproximadamente de 25 a 30 minutos, con una recuperacion del 25% del control
alcanzado de aproximadamente 25 a 40 minutos después de la inyeccidn y una
recuperacion del 85% del control alcanzade en aproximadamente 45 a 85 minutos
después de la inyeccidén. En presencia de potentes anestésicos inhalatorios, se
potencia el efecto de blogueo neuromuscular de bromuro de Vecuronio. Si el
Bromuro de Vecuronio se administra a mas de 5 minutos después de iniciada la
inhalacién 6 cuando se alcanzé el estado estacionario, la dosis inicial de bromuro
de vecuronio puede ser reducida hasta aproximadamente un 15%, &j., 0.08 a
0.085 mo/kg.

La administracién previa de succinilcolina puede potenciar €l efecto del blogueo
neuromuscular y la duracién de la accién del bromuro de vecurchio. Si fa
intubacion se Hieva a cabo usando succinilcolina, puede requerirse una reduccion
de la dosis inicial de vecuronio bromuro a 0.04 a 0.06 mg/kg con anestesia
inhalatoria y 0.05 a 0.06 mg/kg con anestesia equilibrada.

Durante procedimientos quirirgicos prolongados, se recomiendan dosis de
mantenimiente de 0.01 a 0.015 mg/kg de bromuro de vecuronio; después de la
dosis inicial de bromuro de vecuronic inyectable, la primera dosis de
mantenimiento sera generalmente requerida dentro de 25 a2 40 minutos. De todos
modos, se deberia usar criteric médico para determinar la necesidad del uso de
dosis de mantenimiente.

Desde que &f Bromuro de vecuronio carece de efectos acumulativos clinicamente
importantes, dosis subsecuentes de mantenimiente, si son requeridas, deben ser
administradas a intervalos relativamente regulares para cada paciente,
aproximadamente entre 12 y 15 minutos bajo anestesia equilibrada, ligeramente
mas largos bajo agentes inhalatorios. {si se desea un§ administracidon menos
frecuente, pueden administrarse dosis de mantenimiento mas altas).
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Deberia haber una razén para la seleccion de dosis mayores en pacientes
individuales, dosis iniciales desde 0.15 mg/kg hasta 0.28 mg/kg han sido
administradas durante cirugias bajo anestesta con halotano sin que se noten
dafios en el sistema cardiovascular siempre gue se mantenga una ventilacion
apropiada. {ver Farmacctogia Clinica).

Uso por infusién continua: después de una dosis de intubacion de 80 a 100
meg/kg, se puede comenzar con una dosis de infusién continua de 1megfkg/min
aproximadamente 20 a 40 minutos mas tarde. La infusion de Bromuro de
vecuronio deberia ser iniciada solamente después de que se haya evidenciado
una temprana recuperacion espontanea de la dosis en bolc. No se ha estudiado
suficienternente la infusion intravenosa prolongada como soporte del mecanismo
de ventilacisn en la UTI. (ver PRECAUCIONES).

La infusion de Bromuro de Vecuronio deberia ser individualizada para cada
paciente. La velocidad de administracion deberia ser ajustada de acuerdo al
espasmo en respuesta del paciente como la determinada por la estimulacién del
nervio periférico. Se recomienda una dosis inicial de 1mcg/kg/min, con una
velocidad de infusién ajustada como para mantener un 90% de la supresion del
espasmo por respuesta. Las velocidades de infusién promedio pueden irde 0.8 a
1.2 mecg/kg/min,

Anestésicos inhalatorios, particularmente enflurano e isofluranc pueden potenciar
la accién bloqueante neuromuscular de los relajantes musculares mo
depolarizantes. En presencia de concentraciones en el estado estacionario de
enfiurano o isoflurano, puede ser necesario reducir la velocidad de infusién entre
25 a 60%, 45 a B0 minutos después de la dosis de intubacién. Bajo anestesia con
halotano puede no ser necesario reducir la dosis de infusién,

La recuperacién espontanea y la reversion del blogueo neuromuscular que sigue
a la discontinuacion de la infusién de bromuro de vecuronio puede esperarse que
suiiceda a velocidades comparables a aquellas que siguen a una dosis simple en
bolo. {ver farmacologia clinica).

Las soluciones para infusion de Bromuro de Veécuronio pueden ser preparadas
agregando bromure de vecuronio a una solucion para infusién adecuada fales
como Dextrosa 5%, Cloruro de Sodio 0.9%, Dextrosa 5% en Cloruro de Sodio
0.9%, o Ringer Lactato.

Las porciones no utilizadas de |a-solucion para infusién deberfan ser descartadas.

Las velqcidades de infusién de Bromurc de Vecuronio pueden ser
individualizadas para cada paciente usando la siguiente tabla:

Velocidad de la droga _ Velocidad de la infusién
{mcgikg/min) mitkg/min).
0.1 mg/m! * 0.2 mg/iml +
0.7 0.007 0.0035
0.8 0.008 - 0.0040
0.9 0.009 0.0045
1.0 0.010 0.0050
1.1 0.011 \ 0.0055
+1.2 0.012 0.0060 %
RO Sy N-DERM#ANMAT
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*. 10 mg de Bromuro de Vecuronic en 160 ml de solucién,

+ 20mg de Bromuro de Vecuronio en 100 ml de sofucion.

La siguiente tabla es un lineamiento por mifmin para una solucion de 0.1
mg/mi (10 mg en 100ml) con una bomba de infusion.

Velocidad de Infusidn de Bromuro de Vecuronio- mifmin

Cantidad de Droga Peso del paciente - kg
imeg/kg/min 40 50 60 70 80 50 100
0.7 0.28 0.35 0.42 0.49 (.56 0.63 0.70
0.8 0.32 0.40 0.48 0.56 0.64 0.72 0.80
_ 049 0.36 0.45 0.54 0.63 0.72 0.81 0.90
1.0 0.40 0.50 0.60 0.70 0.80 080 { 100
1.1 . 0.44 055 | 066 0.77 0.88 092 4 110
12 0.48 Q.60 0.72 0.84 0.96 1.08 1.20
1.3 Q.52 065 | 078 | 0.91 1.04 1.17 1.30

NOTA: si se usa una concentracién de 0.2 mg/mi (20mg en 100ml), la
velocidad deberla disminuir en 1/2.

Dosis para pacientes pediatricos:

los pacientes pediatricas mayores (10 a 17 aios) tiene aproximadamente los
mismos requerimientos de dosis (mg/kg) que los adultos y debe manejarse de
la misma manera. Los paciente pediatricos mas jovenes (1 a 10 afios) pueden
requerir dosis iniciales figeramente mas altas y pueden requerir también
ligeramente suplementacidn mas frecuente que para adultos.

Nifios por debajo de 1 afio de edad pero mayores de 7 semanas son
moderadamente mas sensibles al bromuro de vecuronio en base a mg/kg que
los aduitos y llevan alrededor de 1 1/2 veces la recuperacién. Ver también
subseccién de PRECAUCIONES titulada Uso pediatrico. La informacién que
esta hasta el momento no permite hacer recomendaciones de uso en
neonates (ver PRECAUCIONES). Hay insuficientes datos en relacién a
infusion continua de Vecuronio en pacientes pediatricos, por lo tanto, no
pueden hacer recomendaciones de dosificacion.

Contraindicaciones
Bromurc de vecuronio es contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conccida a ta droga.

Advertencias

Vecuronio debe ser administrado en dosis cuidadosamente ajustadas por o bajo
la supervision de un medico experimentado que estén familiarizados con su
accion y las posibles complicaciones que podrian ocurrir después de su uso. La
droga no deberia ser administrada a menos que estén inmediatamente
disponibles los insumos para intubacion, respiracion artificial , terapia de oxigeno
y agentes para reversion. Los médicos deben estar preparados para asislir o
controlar la respiracion, para reducir la posibilidad de bloquec neuromuscular
prolongado y otras posibies complicacicnes que podrian ocurrir tras el uso
prolongado en UTI, Vecuronio o cualquier otro bloqueanteyneuromuscular deben
ser administrados en dosis cuidadosamente ajustadas porl o bajo la supervision
de r,nédicc.is experimentados que estén familiarizados con gu accibén y que estén
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familiarizados con las téchicas de monitorec de la estimutacién muscular del
nervio periférico. (ver PRECAUCIONES) . En pacientes que poseen miastenia
gravis o el sindrome miasténice (Eaton-Lambert), pequenas dosis de Vecuronio
pueden producir efectos profundos. En dichos pacientes, un estimulante del
nervio periférico y el uso de una pequefa dosis de testeo puede ser de valor en el
monitoreo de la respuesta a la administracién de misculos relajantes.

Precauciones

Falla renal: Vecuronic es bien tolerado sin prolongaciones clinicamente
significativas de los efectos biogueantes neuromusculares en pacientes con falla
renal que han sido preparados en forma dptima para cirugias por dialisis. Bajo
condiciones de emergencia en pacientes anefrdticos puede ocurrir aigo de
prolongacién del efecto blogueante neuromuscular; por lo tanto, si los pacienies
anefroticos no pueden ser preparados para una cirugia no-electiva, se debera
considerar una dosis inicial menor de Vecuronio.

Tiempo de circulacién alterado: condiciones asociadas con iempos de circulacion
mas lentas en enfermedades cardiovasculares., edad avanzada, estados
edematosos resultantes en volimenes de distribucién incrementados pueden
contribuir a demorar el tiempo de inicio, por lo tanto, la dosis no debe ser
incrementada.

Enfermedad hepatica:

la experiencia en pacientes con cirrosis o colestasis ha revelado tiempo de
recuperacién prolongado en el mantenimiente del rol del higado en el
metabolismo del vecuronio y excrecidn. {ver farmacologia clinica,
farmacocinética). Los datos gue estan corrientemente disponibles no pemmiten
recomendaciones de dosificacion en pacientes con fallas en a funcién del higado.

Uso prolongado en UTI:

En la Unidad de Cuidados intensivos, el uso prolongado de blogueantes
neuromusculares para facilitar la ventilacion mecanica puede estar asociada con
la paralisis prolongada y/o debilidad del miscule esquelético, que se pueden ver
durante los intentos por desacostumbrar a aquellos pacientes de la ventilacién.
Normalmente, estos pacientes reciben otras drogas como antibidticos de amplio.
espectro, narcoticos y/o esteroides y pueden tener desequilibric electrolitico 6
enfermedades que conducen a un desequilibrio electrolilico, episodios hipoxicos
de duracién variada, desequilibrio acido-base y debilitacion extrema, ninguno de
jos cuales puede intensificar las acciones de un blogueante neuromuscular.
Adicionalmente, pacientes inmovilizados por periodos extendidos desarrollan
frecuentemerte sintomas que consisten en la atrofia de! masculo en desuso. E
episodio de la recuperacién puede variar desde la recuperacion del movimiento y
la fuerza en todos los musculos, & la recuperacién inicial del movimiento de
musculos faciales y pequenos misculos de las extremidades y después al resto
de los musculos. En raros casos la recuperacion puede durar periodos
prolongados y puede, aun en algunas ocasiones, involucrar rehabilitacion. Por lo
tanto, cuando hay necesidad de ventilacion mecanica por periodos prolongados,
la relacién riesgo-beneficio del bloqueo neuromuscular debe ser considerado.

La infusién continua o ia dosificacion en bolo intermitente durante el apoyo a |a
ventilacién mecanica, no ha sido estudiada suficientemente como para hacer
recomendaciones. En la Unidad de Cuidados Intensivos, se recomienda un
monitoreo apropiado, con el usoe de un estimulante del nervio periferico para

alcanzar s?l grado de bloqueo neuromuscular para ayudir a prevenir lajposible
I i !
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prolongacion del blogueo. Toda vez gque el uso de Vecuronio o cuaiquier
bloqueante neuromuscular sea contemplado en UT!, se recomienda que la
transmisién neuromuscular sea monitoreada conlinuamente durante ia
administracion y recuperacion con la ayuda de un estimulante del nervio. Dosis
adicionales de Vecuronio o cualquier otro blequeante neuromuscular no deberla
ser administrado antes de que haya una respuesta definida a T1 o al primer
espasmo, St ninguna respuesta es deducida, se deberia discontinuar la
administracién de la infusidn hasta que retorne una respuesta.

Obesidad severa o enfermedades neuromusculares. pueden plantear problemas
ventilatorios y/o de las vias respiratorias que requieren cuidados especiales antes,
durante y despugés del usc de bloqueantes neuromusculares como ef Vecuronio.

Hipertermia maligna: se sospecha que muchas drogas usadas en practicas
anestésicas son polencialmente capaces de disparar un hipermetabolismo fatal
del misculo esquelético conocido como hipertermia maligna. Hay suficientes
datos derivados de una seieccion de animales susceptibles {cerdos) para
establecer si el Vecuronio es capaz de disparar o no la hipertermia maligna.

S.N.C.' Vecuronio no tiene efectos conocidos sobre la conciencia, el umbral del
dolor o cerebracion. La administracion debe ser acomparniada por anestesia
adecuada 0 sedacion. :

Interacciéon Drogal Tests de laboraiorios
Ninguna conocida.

Interacciones medicamentosas

La administracion previa de succinilcolina puede potenciar el efecto de bloqueo
neuromuscular de Vecuronio y la duracion de su accion. Si la succinilcolina es
usada antes de Vecuronio, la administracion de Vecuronio deberia ser demerada
hasta que el efecto de la succinilcolina muestre signos de disiparse. Con
succinilcolina como agente de intubacién, dosis iniciales de Vecuronio de 0.04 a
0.08 mg/kg pueden ser administradas para producir blogueo neuromuscular
completo con una duracion del efecto clinico de 25 a 30 minutos. (ver
Farmacologia Clinica).

No ha sido bien estudiado el efecto del uso de Vecuronio antes de succinilcolina,
con el propdsita de atenuar algunos de los efectos colaterales de fa succinilcolina,

Otros  blogueantes neuromusculares no  depolarizantes  (pancuronio, d-
tubocurarina, metocurina, y galamina) acitan en el misme modo que Vecuronio,
por lo tanto, estas drogas y Vecuronio, pueden manifestar un efecto adicional
cuando son usados juntos. Hay insuficientes datos para sostener el uso
concomitante de vecuronio y otres relajantes musculares competitivos en el
mismo paciente.

Anestesicos inhalatorios: el uso de anestésicos inhalatorios voldties como
enflurano, isoflurano y halotano con vecuronio potenciard el bloqueo
neuromuscular. La potenciacicn es mas prominente con el uso de enflurano e
isoflurano. Con estos agentes, la dosis inicial de Vecuronio puede ser la misma
que con anestesia equilibrada a menos que el anestésico inhalatorio haya sido
administrado por un periodo suficiente de tiempo a ung dosis suficiente para
alcanzar el equitibrio quimico. (ver Farmacologia clinica).

49
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Antibiéticos: Administracidén parenterai/ intraperitoneal de altas dosis de ciertos
antibioticos pueden intensificar o producir bloqueo neuramuscular por si mismos.
Los siguientes antibidticos han sido asociados con varios grados de parélisis:
aminoglicésidos {como neomicina, estreptomicina, canamicina, gentamicina, y
dihidroestreptomicina); tetraciclina, bacitracina, polimixina B, colistina, vy
colistimetato sédico. Si estos u oiros antibidticos introducidos recientemente son
usados en conjuncidén con vecuronio, se deberia considerar la posibilidad de
prolongacion inesperada de blogueo neuromuscular

Otros:

Experiencia concemiente a la inyeccién de quinidina durante la recuperacién por
el uso de otros relajantes musculares muestra que puede ocurrir. paralisis
recurrente. Esta posibilidad también debe ser considerada para Vecuronio. El
bloquec nesuromuscuiar inducido por Vecuronio ha sido contrarrestade por
alcalosis y potenciado por acidosis en animales experimentales (gatos).
Electrolitos no balanceados y enfermedades que conducen a desequilibrio
electrolitico, como insuficiencia de la corteza adrenal, han demostrado alterar el
bloqueo neuromuscular. Dependiendo de fa naturaleza del desequilibrio, puede
esperarse {anto potenciacidn como inhibicion, Las Sales de Magnesio,
-adminisiradas para el tratamiento de toxemia del embarazo puede potenciar el
blogueo neuromuscular.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad
No se han desarrollado estudios a largo plazo en animales para evaluar la
carcinogenicidad o potencial mutagénico o trastornos de la fertilidad.

Embarazo

Efectos teratogénicos: embarazo categoria C: No se han desarrollado estudios de
Vecuronio sotre ia reproduccion animal. Tampoco se concce si Vecuronio puede
causar daio fetal cuando es adminisirado a mujeres embarazadas, ¢ si puede
afectar la capacidad de reproduccion, Vecuronio debe ser administrado a mujeres
embarazadas s6lo si es claramente necesario.

Uso pediatrico

Nifios menores de 1 afio de edad pero mayores a 7 semanas también testeados
bajo anestesia con halotano, son moderadamente mas sensibles al vecuronio en
base a mg/kg que los adultos y toma alrededor de 1 1/2 veces la recuperacién. La
informacion disponible hasta e momento no permite hacer recomendaciones para
el uso en neonatos.

Reaeciones adversas

La reaccién adversa mas frecuente de los agentes blogueantes no depolarizantes
como clase consiste en una prolongacion de la accion farmacologica de las
drogas por encima del tiempo necesario. Este puede variar desde debilidad
muscular a profundas y prolongadas pardlisis de los musculos esqueléticos
resultandc en una insuficiencia respiratoria 6 apnea. La reversién inadecuada de
un biogueo neuromuscular es posible con Bromuro de Vecuronic como con todos
las drogas curariformes [Estas reacciones adversas sch manejadas por
ventilacibn manual ¢ mecanica hasta que la recuperacién es ajustada
adecuadamente. Un incremento pequefic ¢ ningdn incremento en la intensidad
del blogueo ¢ duracién de la accion con bromuro de Vgcuronio se ve con el uso
de tiobarbituratos, analgésicos narcéticos, oxido nifoso, & droperidol. Ver
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Sobredosis para discusion de otras drogas usadas en la praclica anestésica que
también causan depresion respiratoria.

Se han reportado casos de extensiones prolongadas a profundas de paralisis y/6
debilidad muscular como asi también atrofia muscular después del uso
prolongado para soportar la ventilacién mecanica en la unidad de terapia intensiva
(ver PRECAUCIONES). La administracidon de Bromuro de Vecuronio ha sido
asociado con raras instancias de reacciones de  hipersensibilidad
(broncoespasmo, hipotension y/o taquicardia, a veces asociada con urticaria
aguda 6 eritemay}; (ver también Farmacologia clinica).

Sobredosis

La posiilidad de una sobredosis jatrogénica puede ser minimizada por un
monitoreo cuidadoso de la respuesta del espasmo muscular a la estimulacion del
nervio periférico.

Dosis excesivas de Bromuro de Vecuronio produce efectos farmacologicos
potenciados. El blogueo neuromuscuiar residual por encima del tiempo necesario
puede ocurrir tante con Vecuronio como con ciros blogueantes neuromusculares.
Esto puede ser manifestado por debilidad del muisculo esquelélico, reserva
respiratoria disminuida 6 apnea. Debe usarse un estimulante del nervio periférico
para asegurar el grado de blogueante neuromuscular residual de ofras causas de
disminucién de la reserva respiratoria.

La depresion respiratoria puede deberse completa 6 parciaimente a otras drogas
usadas durante la conduccion de anestesia general ¢omo narcéticos,
tiobarbit(ricos v otros depresores del sistema nervioso central.

Bajo tales circunstancias, ef tratarmiento primario es el mantenimiento de las vias
respiratorias y ventilacién manual é mecénica hasta que se asegure una
recuperacion completa de la respiracion normal. Piridostigmina, neostigmina, 6
edrofonio, en conjuncidén con atropina ¢é giicopirrolatc antagonizardn usualmente
la accion relajante del mulsculo esquelético del Vecuronio. Una reversion
satisfactoria puede ser juzgada por la suficiencia del tono del miscule esquelético
y por la suficiencia de la respiracion. Un estimulante del nervio periférico puede
ser usado también para monitorear la restauracién de la altura del espasmo,
Fallas en una pronta reversion (dentro de 30 minutos) puede ocurrir en presencia
de una debilitacion extrema, carcinomatosis, y con el uso concomitante de ciertos
antibiéticos de amplio espectro, 6 agentes anestésicos y otras drogas que
potencien el blogqueo neuromuscuiar. 6 causan depresion respirataria por ellos
mismos. Bajo tales circunstancias, el manejo es el mismo que para bloqueos
neuromusculares proiongados. La ventilacion debe ser realizada por medios
artificiales hasta gque el paciente haya reasumido el control de su respiracion.
Previc al uso de los agentes de reversion, se debe hacer referencia al prospecto
especifico de ese agente de reversion,

Conservacion
Conservar el liofilizado a temperatura ambiente entre 15 y 30°C. Evitar ia
congelacién. Proteger de la luz. Mantener en su estuche hasta el momento de su

uso.

Compatibilidad. Bromuro de Vecuronio es comnpatible en solucion con:
Cloruro de Sodio 0.9% Dextrosa 5%

Agua para inyeccién Dextrosa 5% en clruro de sodio

Solucion R;nger Lactato
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Usar dentro de tas 24 horas de mezclado con la soluciones mencionadas
conservadas a temperatura entre 2-8° C.

Después de la reconstitucion:

Cuando s& reconstituye con agua esteri! para inyeccion o con oira solucion IV
compatible: refrigerar el vial. Usar dentro de las 24 horas. Uso dosis dnica.
Descartar 1a porcidn remanente,

Productos parenterales deberian ser inspeccionados visualmente por particuias
en suspension o decoloracion antes de ser administrada siempre que la solucion
y el envase lo permitan.

Presentacion;
Bromuro de Vecuronio para inyeccion esta disponible en las siguientes
presentaciones:
+ Cajas conteniendo 1,10 y 25 frascos ampolla de 4 mg de Bromure de
Vecuronio para diluir a 1mi con agua para inyeccion.
s Cajas conteniendo 1,10 y 25 frascos ampolla de 10 mg de Bromuro de
Vecuronio para diluir a 5 6 10mi con agua para inyeccién.
= Cajas conteniendo 1,10, 25, 50 y 100 frascos ampolla de 20 mg de
Bromuro de Vecuronio para diluir con 10 ml de Agua para inyeccién.

“MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripciéon médica *

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO
DE SALUD,
CERTIFICADO N°
LABORATORIO RICHMOND SACIF. Elcano 4938. Capital (1427)
DIRECTOR TECNICO: Dr. Pable Da Pos — Farmacéutico.
Facha de olfima revision: .......0......./o....
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r T T INFORMACION PARA EL PACIENTE

. imrmm—

: VECURAL®
BROMURO DE VECURONIO 4,10 y 20 mg
Inyectable liofilizado

Venta Bajo Receta _ Industria Argentina
Lote Vencimiento
FORMULA

Cada frasco ampolla del liofilizado contiene:

Bromuro de Vecuronio 4mg 10mg 20mg

Excipientes c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar el tratamiento con
este medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

.=Si tiene alguna duda, consulte a su anestesista.

= Si cualquiera de los efectos adversos se agudiza, o si nota algun efecto adverso
que no aparece enumerado en este prospecto, por favor hable con su anestesista o
medico.

1. ;QUE ES VECURAL® Y PARA QUE SE USA?

Vecural® contiene la sustancia activa bromuro de vecuronio, que pertenece a un
grupo de drogas llamadas relajantes musculares.

Los relajantes musculares se usan durante una operacidén como parte de una
anestesia general. Cuando usted tiene una operacion sus musculos deben estar
completamente relajados. Esto facilita la operacién para el cirujano. Vecuronio es
utiizado en adultos, en nifios y adolescentes (2-17 afos) y en recién nacidos e
infantes (0-23 meses).

Normalmente, sus nervios envian mensajes llamados impul/sos a sus musculos.
Vecural® actlia bloqueando estos impulsos asi sus misculos se relajan. Debido a
que sus musculos respiratorios también se relajan, necesitara ayuda para respirar
(ventilacion artificial) durante y luego de la operacion hasta que pueda respirar por.
su cuenta nuevamente.

Durante la operacion su anestesista mantendra un control_sobfe el efecto del
relajante muscular, y si es necesario le dard mas relajante: Al final deYa cirugia, los
efectos de la droga empezaran a desaparecer y usted.empezara a réSpirar por sus
propios medios. A veces, el anestesista le da otra droga para ace!era{ este proceso.

s
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2. ;QUE DEBO SABER ANTES DE SER ADMINISTRADO VECURAL®?

No debe recibir Vecural®
» Si es alérgico (hipersensible) a vecuronio, el ioh bromuro o a cualquier otro
ingrediente de Vecural®,

Tenga especial cuidado con Vecural®
Su anestesista necesita saber antes de que usted reciba esta medicacion:
» sies alérgico a los relajantes musculares
si tiene una funcion renal disminuida o alguna enfermedad renal,
si tiene una enfermedad cardiaca o una enfermedad que afecte su sangre
si tiene acumulacion de liquidos debajo de la piel (Ej. tobillos hinchados)
si tiene una enfermedad hepatica o de vesicula biliar
si ha tenido enfermedades que afecten los nervios y musculos (Ej. polio —
poliomielitis, miastenia gravis, sindrome de Eaton-Lambert)

Algunas condiciones pueden influir sobre los efectos de Vecural®, por
ejemplo: '
¢ niveles bajos de potasio en sangre hipocalemia; causada por ejempio por
vomitos ¢ diarrea severos)
niveles altos de magnesio en sangre (hipermagnesemia)
niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia, causada por transfusiones
de sangre)
niveles bajos de proteinas en sangre (hipoproteinemia)
perdida excesiva de agua del cuerpo (deshidratacion, Ej. por vomitos, diarrea
o sudoracion)
¢ exceso de respiracion (hiperventilacion) que conduce a una baja cantidad de
diéxido de carbono en sangre (alcalosis)
demasiado acido en la sangre o en tejidos corporales (acidosis)
exceso de didxido de carbono en sangre (hipercapnia)
“debilitacion general {caquexia)
-quemaduras ‘
temperatura corporal muy baja (hipotermia) durante la anestesia

* & & & @

Si-usted tiene alguna de estas condiciones, su anestesista io tendra en cuenta al
momento de decidir la dosis apropiada para usted.

Otros medicamentos y Vecural®
Informe a su anestesista si esta tomando otros medicamentos, los ha tomado o
quizas deba tomarios. Vecural® puede afectar otros medicamentos o verse afectado
por ellos.
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Medicamentos que aumentan el efecto de Vecural®:

¢ ciertos medicamentos utilizados para inducirle el suefio durante una cirugia
{anestésicos, Ej. suxametonio)

o ciertos medicamentos para tratar infecciones (antibioticos; Ej.
aminoglicdsidos, lincosamida y antibidticos polipéptidos, antibidticos
acilamino penicilinicos)

» medicamentos que aumentan la cantidad de orina (diuréticos)

e medicamentos para enfermedades cardiacas o presion artenal alta
(blogueantes de canales de calcio, beta bloqueantes y quinidina)

o medicamentos para la mania, la enfermedad maniaco depresiva o depresion
(litio)

o ciertos medicamentos usados para tratar Ulceras estomacales, acidez o
reflujo acido (cimetidina)

¢ algunos laxantes como sales de magnesio

e uso concomitante a largo plazo de ciertos medicamentos antiinflamatorios
{corticoesteroides)

o ciertos medicamentos para reducir el dolor (anestésicos locales;  Ej.
lidocaina)

+ Uso concomitante a corto plazo de ciertos medicamentos utilizados para la

- epilepsia (Ej. fenitoina)

Medicamentos gue disminuyen el efecto de Vecural®:
» ciertos medicamentos para la epilepsia (Ej. fenitoina o carbamazepina)
¢ cloruro de calcio y cloruro de potasio

Medicamentos con efecto variable:
+ otros relajantes musculares

Efecto de Vecural® sobre otros medicamentos:
« Vecural® puede hacer que ciertos anestésicos (Ej. Iidocaina)_ tengan un
efecto mas rapido

Su anestesista tendra esto en cuenta al momento de decidir la dosis apropiada para
usted.

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o si esta amamantando, puede estar embarazada, o
planea quedar embarazada consulte a su médico antes de que se le administre
esta medicacion

isculio primero.

Su anestesista puede todavia darle Vecural®, pero hay qu

Pueden administrarle Vecuraf® si le van a practicar una cegarea.
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Conducir y utilizar maquinas

No conduzca ni use maquinas hasta que no le digan que puede hacerlo. Debido a
que Vecural® se administra como parte de una anestesia general, usted puede
sentirse cansado, débil o mareado durante algun tiempo. Su anestesista podra
aconsejarle sobre cuanto tiempo pueden durar los efectos.

3. ;COMO SE ADMINISTRA VECURAL®?

Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le de su médico. Consulte con su
médico si tiene dudas.

Cuanto se administra de Vecural®

"Vecural® puede utilizarse en adultos y nifios de todas las edades. Su anestesista
determinara la dosis de Vecural® necesaria para usted. Le sera administrado
Vecural® antes de o durante la cirugia. La dosis normal es de 0,08-0,1 mg de
bromuro de vecuronio por kg de peso corporal y el efecto durara entre 24 a 60
minutos. Durante el procedimiento se comprobara si Vecural® sigue haciendo
efecto.

Usted podria recibir dosis adicicnales si son necesarias. La dosis que recibird
depende de varios factores. Estos incluyen posibles interacciones con otras drogas
gue se le hubieran administrado, la duracion esperada de la operaciéon, su edad y
su estado de salud.

- Cémo se administra Vecural®

Vecuraf® sera administrado por su anestesista. Vecural® se administra por via
intravenosa (en la vena), ya sea por inyecciones individuales o como una infusién
continua (goteo).

Si se le administra mas Vecural® del que es debido

Como su anestesista estara controlando la situacion cuidadosamente, es poco
probable que se le administre un exceso de Vecural®. Sin embargo, si esto sucede,
el anestesista le mantendra la respiracion artificial (con un respirador) hasta que
pueda hacerlo por usted mismo. Es posible neutralizar los efectos {excesivos) de
Vecural® y acelerar su recuperacién al administrarie una droga que revierta el
efecto de Vecuraf®. Se le mantendra dormido mientras eso sucede.

Si tiene dudas respecto del uso de este medicamento consulte a su meédico.

, — 4 ,
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Vecural® puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los experimenten. Si estos efectos ocurren mientras
esta bajo anestesia, seran vistos y tratados por su anestesista.

Efectos adversos poco comunes

(afectan a 1 de cada 100 personas)

la droga es excesivamente o no lo suficientemente efectiva
la droga actua por mas tiempo del esperado

aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)

retraso en la recuperacién de la anestesia

Efectos adversos muy raros
(afectan a menos de 1 cada 10.000 personas)
¢ reacciones alérgicas (hipersensibilidad, tales como erupcién, picazén,
dificultad para respirar o inflamacion del rostro, garganta o lengua)
debilidad muscular o paralisis 7
falla circulatoria {colapso circulatorio y shock)
enrojecimiento de la piel excesivo
dolor de pecho, asociada a tos, sibilancias o falta de aire inmediatamente
después de la inhalacién (broncoespasmo)
rapida inflamacién debajo de la piel (edema angioneurdtico)
erupcién cutanea, a veces con picazén intensa o urticaria
erupcion o enrojecimiento de la piel (erupcidn eritematosa)
inflamaciodn del rostro (edema facial)
dolor cerca del sitio de inyeccion
complicaciones en la via aérea por la anestesia
trastorno muscular prolongado generaimente visto Iuego del uso de Vecural®
en combinacion con esteroides (corticoesteroides incluyendo el efecto
antinflamatorio) en pacientes severamente enfermos (miopatia por
esteroides). :

* & & » ¢ & @

Reporte de efectos adversos

Si presenta alguno de estos efectos adversos consulte a su médico. Esto incluye
efectos que no estén listados en este prospecto. Al reportar efectos adversos usted
podra ayudar a proveer mas informacion de seguridad de este medicamento.

5. PRESENTACION
Vecural® 4 mg: Envases por 1, 10 y 25 frascos ampolla.
Vecural® 10 mg: Envases por 1, 10 y 25 frascos ampolla. P
Vecural® 20 mg: Envases por 1, 10, 25, 50 y 100 frascos ar(npglja.
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6. CONSERVACION
Conservar entre 15°C y 30°C. No congelar. Proteger de la luz. Conservar en su
envase original hasta el momento de su uso. Una vez reconstituido conservar entre
2°C y 8°C por hasta 24 horas.

-

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
: esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp.//iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION

Certificado N° 42.667

LABORATORIOS RICHMOND $.A.C.I.F., Calle 3 N° 519
Parque Industrial Pilar - Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Pablo Da Pos, Farmacéutico.

Elaborado en:
Laboratorios MR Pharma S.A.
Laboratorios IBC S.A.

Acondicionado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.
Laboratorios MR Pharma S.A.
Laboratorios IBC S.A.
Andreani Logistica S.A.
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