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Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuimero: DI-2018-5945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jucves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000151-15-3

VISTO el Expediente N* 1-0047-2000-000151-15-3 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS RICHET S.A. solicita se autorice
la scripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) dc esta ADMIN[STRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que scra elaborada en la Republica Argentina.

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

Quc las actividades de claboracion y comercializacion de cspecialidades medicinales sc
encuentran contcmpladas cn la Ley 16.463 y cn los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus
normas complementanas.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.o. 1993).

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

Quc asimismo, dc acuerdo con lo informado por ¢l INAME, cl/los establecimiento/s que
rcalizara/n la claboracién y cl control de calidad dc la especialidad medicinal cn cuestion demucstran
aptitud a csos ctectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientcs.

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

competencia.



Que por lo expuesto cerresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal soliciada.

Que se actua en ejercicio dc las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y101del
16 de dicicmbre de 2015.

Por ello.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MLEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizasc a la firma LABORATORIOS RICHET S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Mcdicinales (REM) dc la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA dc la cspccialidad medicinal dec nombre comercial
DEXMEDETOMIDINA RICHET y nombre/s genérico/s DEXMEDETOMIDINA la que scra elaborada en
la Republica Argentina dc acuerdo con los datos identificatonos caracteristicos incluidos en el Certificado
de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VLERSIONO3.PDF / 0 - 10/07/2017
10:25:40, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 10/07/2017 10:25:40, PROYLCTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 10/07/2017 10:25:40, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASL SLCUNDARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 10/07/2017 10:25:40.

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

ARTICULO 4° - Con caricter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripeion se
autoniza por la presente disposicion. ¢l titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
micio de ta elaboracidon del primer lotc a comercializar a los fines dc realizar la verificacion técnica
consistente ¢n la constatacion de la capacidad de produccion v de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afos contados a partir de la fecha impresa en ¢él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Noufiguese clectronicamente al teresado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido. archivese.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251753759 - TEL.. 00-54-11 4585-6555 (Lincas Rotativas) - FAX: 00-54 - 11-4584-1593
E-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 pg/ml COMO BASE
(200 pg/ 2 ml)
Solucién inycctable.
DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA
Industna Argentina
Venta bajo reccta
FORMULA
Cada frasco ampolla con 2 mulilitros de DEXMEDETOMIDINA RICHET contiene:

Dexmedetomidina base {(como clorhidrato) 200 microgramos.
Excipientes: Cloruro de sodio, Agua para inyectables c.s.p. 2.0 ml.

CONSULTE A SU MEDICO

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacion.
Consérvela por st neccsita volver a leerla.

Alergias: Informe a su medico si usted alguna vez tuvo una rcaccidn alérgica.
Embarazo: Consulte a su meédico.

Lactancia: Consulte a su medico.

Ninos: Consulte a su médico.

Ancianos: Consulte a su médico.

Otros medicamentos: Ll uso concomitante de otros medicamentos puede provocar una
nteraccion, cn cstos casos, su médico puede cambiar la dosis, o tomar otras
precauciones, de ser neccsario. Informe a su médico si usted estd tomando otro
medicamento.

Enfermedades concomitantes: La presencia de otras cnfermedades puede afectar ¢l de
este producto. Asegurese de informar a su médico st tienen alguna otra entermedad.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

(COMO ACTUA DEXMEDETOMIDINA RICHET?

DEXMEDETOMIDINA  RICHET contiene una sustancia activa llamada
Dexmedetomidina, que pertencce a un grupo de medicamentos llamados sedantes.

iPara que sirve DEXMEDETOMIDINA RICHET?
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERQ 1251/53/59 - TEL: 00-54-11 1585-5556 {Lincas Rotativas) ~ FAX: 00-54 -11-4584-1593
E-mail: dirtec@richetcom - Cod. Postal: C14168MC - Buenos Aires - Argentina

Se utiliza para proporcionar sedacion (un estado de calma. somnolencia o suefio) en
pacientes adultos en las unidades de cuidados intensivos de los hospitales.

(Como debe ser usado cste medicamento?

Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones de su
médico para asegurarse que DEXMEDETOMIDINA RICHET actie correctamente.
DEXMEDETOMIDINA RICHET se lc administrara por un médico o un cafcrmero en
la unidad de cuidados intensivos de un hospital. DEXMEDETOMIDINA RICHET se
diluye y se le admunistrara como una perfusion (goteo) en sus venas.

Su médico decidira la dosis adecuada para usted. La cantidad de
DEXMEDETOMIDINA RICHET depende de su edad. corpulencia. estado gencral de
salud, el nivel de sedacion necesario y cémo responde al medicamento.

Su mcdico pucde cambiar su dosis si es necesario y controlara su corazon v su presion
artenal durante el tratamiento.

Si le han administrado mas DEXMEDETOMIDINA RICHET del que debiera

Si le han dado demasiada DEXMEDETOMIDINA RICHET, su presién artcrial puede
bajar, los latidos dc su corazon pucden ser mas lentos y se puede scntir mds
somnoliento. Su médico sabra como tratarlo teniendo en cuenta su estado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento. pregunte a su médico.

ESTA INFORMACION ESTA DESTINADA UNICAMENTE A
PROFESIONALES DE LA SALUD:

DEXMEDETOMIDINA RICHET 100 pg / ml concentrado para solucion para
perfusion.

Forma de administracion:
DEXMEDETOMIDINA RICHET sc dcbe administrar por profesionales de la salud
expertos cn el manejo de pacientes que requicren cuidados intensivos. Se dcbe
administrar Unmicamente como perfusion diluida ntravenosa empleando un dispositivo
para perfusion controlada.

Preparacion de la solucién:

DEXMEDETOMIDINA RICHET se puede diluir en glucosa 50 mg / ml (5%). solucién
Ringer, manitol o solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg / ml (0.9 %) para lograr
la concentracion requerida de 4 microgramos / ml antes de la admimstracion. Ver mas
abajo el volumen necesario para preparar la perfusion.

Volumen de DEXMEDETOMIDINA RICHET 10 microgramos / ml concentrado
para solucién para perfusion: 2 ml.
Volumen del diluyente: 48 ml.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL: 00-54-11 41585-5555 {Lincas Rotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593
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Volumen total de perfusion: 50 ml.
La solucién se debe agitar suavemente para mezclar bien.

DEXMEDETOMIDINA RICHET sc debc nspcccionar visualmente para dctectar
particulas y coloracion antes de su administracion.

DEXMEDETOMIDINA RICHET ha demostrado ser compatible cuando sc administra
con los siguientes fluidos y medicamentos intravenosos:

Lactato dc Ringer. Solucién de Glucosa al 5 %, Solucién inyectable de Cloruro de
Sodio 9 mg/ml (0.9 %), Manitol 200 mg /ml (20 %). Tiopental sédico, Etomidato.
Bromuro de Vecuronio, Bromuro d¢ Pancuronio, Succinilcolina, Besilato de Atracurio,
Cloruro de Mivacurio, Bromuro de Rocuronio, Bromuro de Glicopirrolato, Fenilefrina
Clorhudrato. Sulfato de Atropina. Dopamina, Noradrenalina, Dobutamina. Midazolam,
Sulfato de Morfina, Citrato de Fentanilo, y un sustituto dcl plasma.

Los estudios de compatibilidad han demostrado potencial para la absorcién de
Dexmedetomidina a algunos tipos de caucho natural. Aunque Dexmedetomidina se
dosifica en funcion del efecto, sc recomienda utilizar componentes con juntas de caucho
sintético o natural recubiertas.

Utilizar inmediatamente luego de la dilucion

JPuecde ser utilizado DEXMEDETOMIDINA RICHET durantc e} cmbarazo o cl
periodo de lactancia?

DEXMEDETOMIDINA RICHET no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia.
a mcenos que sca claramcente necesario.

Consulte a su médico ante de utilizar este medicamento.

(Puede ser usado DEXMEDETOMIDINA RICHET en los ninos?
No utilizar DEXMEDETOMIDINA c¢n nifios menores de 18 anos.

(Pucde ser usado estc medicamento cn personas de edad avanzada?
DEXMEDETOMIDINA RICHET pucde scr usado ¢cn personas de ecdad avanzada, ante
la presencia de una enfermedad hepatica o renal u otra de gravedad. su médico cvaluara
la dosis en (orma individual.

MODO DE CONSERVACION
(Como se debe almacenar DEXMEDETOMIDINA RICHET?
Conservar cn su cnvase original, a temperatura entre 15 y 30 °C.
e No utlice ¢l producto después de la fecha de vencimiento que se indica en cl
cmpaque.

EFECTOS INDESEABLES
Cuando no debe usarsc DEXMEDETOMIDINA RICHET?
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERQ 1251/53/59 - TEL.: 00-54-11 4585-5555 (Lincas Rotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593

Si es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes enumerados en el item
“FORMULA”. Si tiene algunos trastornos del ritmo cardiaco (bloqueo cardiaco de
grade 2 o 3). Si tiene una presion sanguinea muy baja que no responda a tratamiento. Si
recicntemente ha tenido ictus u otros episodios graves que afectan ¢l aporte de sangre al
cerebro.

¢Quc precauciones deben tomarse cuando se usa DEXMEDETOMIDINA RICHET?
Antes de usar este medicamento, informe a su médico o enfermero si se encuentra en
alguna de las siguientes situaciones. ya gue DEXMEDETOMIDINA RICHET se debe
utilizar con precaucion:
- Si tienc un ritmo cardiaco anormalmente lento (ya sca debido a enfermedad o a
un nmivel elevado de su condicion fisica).
- Si tiene la presion arterial baja.
- Sitienc bajo volumen dc sangre, por cjemplo después de una hemorragia.
- Sitiene clertas enfermcdades del corazén.
- Si tiene edad avanzada.
- Si tcne un trastorno neuroldgico (por cjemplo. lesiones de la cabeza o de la
médula espinal o accidente cerebrovascular).
- Si ticne problemas graves del higado.
- Si alguna vez ha dcsarrollado una ficbre grave después de algunos
medicamentos, especialmente 1os anestésicos.

Consulte regularmente a su médico.

Quc reacciones secundarias puede causar DEXMEDETOMIDINA RICHET?
Al 1gual que todos los medicamentos. este medicamento puede producir efectos
adversos. aunque no todas las personas los sufran.
Frecuentes (afectan a mas de | de cada 10 usuarios)
- Trecuencia cardiaca elevada.
- Presidn artenal baja o alta.
Ocasionales (afcctan entre |y 10 de cada 100 usuarios)
- Dolor de pecho o ataque al corazon.
- Frecuencia cardiaca rapida.
- Nivcles bajos o altos dc azucar.
- Fiebre.
- Nauseas, vomitos o sequedad en la boca.
- Inquictud.
- Temperatura alta.
- Sitomas después dc dejar ¢l medicamento.
Raras (afectan entre 1 y 10 dc cada 1.000 usuarios)
- Funcion del corazén disminuida.
- Hinchazén del estdmago.
- Sed.
- Una condicion ¢n la que hay demasiado acido en el cuerpo.
- Nivel bajo dc albumina en la sangre
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- Dificultad para respirar
- Alucinaciones.
- El medicamento no es lo suficientemente eficaz.

S1 experimenta cfectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparccen en este prospecto.

i Esta tomando otros medicamentos?

Antes de utilizar DEXMEDETOMIDINA RICHET consulte con su profesional de la
salud si esta tomando otro mcdicamento (lanto de prescripcion médica como sin
prescripcion médica).

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener uc utihizar cualquier otro medicamento.

Los siguicntcs medicamentos pueden aumentar el efecto de DEXMEDETOMIDINA
RICHET:
- Mecdicamentos que ayudan a dormir o causan sedacion (por ejemplo:
Midazolam, Propofol).
- Medicamentos para el dolor fuerte (por ejemplo opioides como la Morfina,
Codcina).
- Medicamentos anestésicos (por ejemplo Sevoflurano, Isoflurano).

Si usted esta usando medicamentos quc disminuyen la presidn de su sangre y su
trccuencia cardiaca, la administracion conjunta con DEXMEDETOMIDINA RICHET
puede incrementar este efecto. DEXMEDETOMIDINA RICHET no se debe usar con
medicamentos que pueden causar paralisis temporal.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomuende a otras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO
No utilice dosis mayores a las rccomendadas.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1, Sy 25 frascos ampolla; siendo esta altima de venta hospitalaria
exclusivamente.

“Ante cualquier mconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento

dc Farmacowvigilancia dec Laboratorios Richet:
0800-777-7384

Pagina 5 de 6

=

El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de ia Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



LABORATORIOS RICHET S.A,

O puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
htp:www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrcro 1251-53/1259 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Dircctor técnico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.

Matricula nacional N° 10.264.

Fccha de ultima revision: .../ ... ..

o CHIALE Carlos Alberto
' Vi CUIL 20120911113

.
;l {%

B.onmat

LANCELLOTTI Horacio Ruben Labbratorios Richet S.A
Registro y Regulacion
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LABORATORIOS RICHET S.A.

t-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE PROSPECTO

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 ug/mi COMO BASE

(200 pg /2 mb)
Solucion inyectable.
DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA
Industria Argentina.
Venta bajo reccta.
FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada frasco ampolla con 2 ml de DEXMEDETOMIDINA RICHET contienc:

Dexmedctomidina base (como clorindrato) 200 pg.
Excipicntes: Cloruro de sodio 18,0 mg, Agua para inyectables c.s.p. 2,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Potente y altamente selectivo agonista adrenorreceptor alfa 2.
Psicolepticos, otros hipndticos v sedantes. codigo ATC: NOSCM18.

INDICACIONES

DEXMEDETOMIDINA RICHET se utiliza para lograr una adecuada sedacion en
pacientes somctidos a ventilacién mecanica asistida cuando se administra antes, durante
0 despucs de la extubacion traqueal. No es necesario discontinuar la infusion de
DEXMEDETOMIDINA RICHET antes de la cxtubacion. DEXMEDETOMIDINA
RICHET también esta indicado para la sedacion de pacientes no intubados para lograr
un estado de sedacion conciente durante procedimientos quirurgicos y diagnosticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacoldgica: La Dexmedetomidina es un agonista selectivo de los
adrcnorreceptorces alfa-2 con una gran cantidad de propiedades farmacoldgicas Brinda
sedacion y analgesia. En un estudio en voluntarios sanos, la frecuencia respiratoria v la
saturacion de oxigeno permanecieron dentro de los limites normales y no necesitaron
Midazolam nt Propofol para alcanzar niveles clinicamente indicados de sedacidn, en
comparacion con aproximadamente 60 % dc los pacientes tratados con placecbo que
requirieron > 4 mg de Midazolam o > 50 mg de Propofol. Ademas. 21 % de aquellos
pacientes que recibieron Dexmedetomidina requirid solo niveles subterapéuticos de
scdantcs.

Analgesia: Los pacientes tratados con Dexmedetomidina clorhidrato requirieron menos
tratamicnto. desde el punto de vista estadistico. con un analgésico (morfina) que los
pacientes tratados con placebo en la umidad de cuidados intensivos. Ademas, 43 % de
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los pacicntes que recibicron Dexmedetomidina pudo prescindir del sulfato de morfina
para aliviar el dolor vs. 17 % de los que recibieron placebo.

Mecnor grado de ansiedad: Los pacientes tratados con Dexmedetomidina clorhidrato
exhibieron menor grado de ansiedad, desdc el punto de vista estadistico, que los
pacicntes tratados con placcbo.

Estabilidad hemodindmica: Los pacientes tratados con Dexmedetomidina clorhidrato
cxhibieron menores valores de presion sanguinea y frecuencia cardiaca, lo que atenud
los aumcntos en la presion y en la frecuencia cardiaca relacionados con el estrés
observados en los pacientes tratados con placebo.

Farmacocinética: La fase de distribucion es rapida, con una vida media de distribucion
(t2a) de alredecdor de 6 minutos. vida media de climinacion terminal (t'2) dc
aproximadamente 2 horas, volumen de distribucion en estado cstacionario (VSS) de
aproximadamente 118 litros. El clearance tiene un valor estimado de alrededor de 39
L/h. el peso corporal promedio asociado con esta estimacion de clearance fue de 72 Kg.
La Dexmedctomidina se climina casi totalinente metabolizada: un 95 % de la dosis
radiomarcada se excreta cn la orina y 4 % en las heces. Los principales metabolitos
excretados son glucuréndos.

La umoén a protecinas de Dexmedctomidina clorhidrato se¢ evalué en el plasma de
hombres y mujeres sanos: la unién promedio fue de 94 % y constantc con todas las
concentraciones estudiadas. La unidn a las proteinas fue similar en mujeres y hombres.
La fraccion de Dexmedctomidina clorhidrato que se unio a las proteinas plasmaticas fue
estadisticamente mucho mcnor en personas con deterioro hepatico comparada con la de
los voluntarios sanos. La posibilidad dc desplazamiento de la unién de la
Dexmedetomidina clorhidrato por parte de Fentanilo, Ketorolac, Teofilina, Digoxina vy
Lidocaina fue explorada in vitro, lo que mostré un cambio imperceptible cn la unién de
la Dexmcdetomudina clorhidrato con las proteinas plasmaticas.

La posibilidad de desplazamicnto de la union de Fenitoina, Warfarina. Ibuprofcno,
Propanolol, Teofilina y Digoxina por parte de la Dexmedetomidina clorhidrato fue
cxplorada wn vitro y ninguno de cstos compucstos parccio  ser desplazado
significativamente por la droga en estudio. Es poco probable que la Dexmedetomidina
clorhidrato provoque cambios significativos desde el punto de vista clinico en la unién a
las proteinas plasmaticas de cstas medicaciones.

Poblaciones cspeciales:

Deterioro hepdtico: En pacicntes con grados variables de deterioro hepatico (clases A.
B o C dc Child-Pugh), ios valores de clearance fueron menores quc en los sujetos sanos.
Los valores de clearance promedio en pacientes con deterioro hepatico leve. modcerado
y severo fueron 74 %. 64 % y 53 Y% de los observados en los voluntarios sanos,
respectivamente.

Los valores promcdio dc clearance de la droga libre fucron de 59 %. 51 % v 32 % de los
observados en los voluntarios sanos, respectivamcntc. Aunque la Dexmedetomidina
clorhidrato se dosifica hasta alcanzar el efecto deseado, pucde resultar necesario
considerar una reduccion de la dosis de acuerdo con ¢l grado de deterioro hepatico.
Deterioro renal: La tarmacocinética de la Dexmedetomidina clorhidrato (Cmax. Tmax,
AUC. CL, t'2 y VSS) no fue diferente ¢ los pacientes con deterioro renal severo (CL
CR: < 30 ml/min) comparada con la de los voluntarios sanos.
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Sin cmbargo, la farmacocinética de los metabolitos de la Dexmedetommdina no ha sido
evaluada en pacientes con funcion renal disminuida. Debido a que la mayoria de los
metabolitos son excretados por la orina, es posible que los metabolitos se acumulen
durante infusiones prolongadas en aquellos pacientes con funcion renal dismmuwida (ver
Precaucioncs, Posologia — Forma de administracion).

Sexo. No sc observo diferencia en la farmacocinética de la Dexmedetomidina
clorhidrato debido al sexo.

Pacientes geridatricos: El perfil farmacocinético de la Dexmedetomidina clorhidrato no
fue alteado por la edad. Sin cmbargo. como ocurre con muchas drogas, los gerontes
pueden ser mas sensibles a los cfectos de la Dexmedetomidina. En los estudios clinicos
que sc llcvaron a cabo, hubo una mayor incidencia de bradicardia ¢ hipotension en las
personas anosas (>65 afos).

Ninos: El perfil farmacocinético de la Dexmedetomidina clorhidrato no se ha
establecido ¢n ninos.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Nota: La Dexmedetomidina clorhidrato debera ser administrada tnicamente por |
personas cxperimentadas en ¢l manejo de pacientes en la unidad de cuidados
intensivos. Debido a los conocidos efectos farmacologicos de la Dexmedetomidina. los

i
pacientes deberdn ser controlados continuamente. i

Para mimmizar los cfcctos farmacologicos indeseablces, la Dexmedctomidina clorhidrato
no dcbera administrarse en inyecciones en bolo. Se han asociado episodios clinicamente
significativos  de  bradicardia  y paro sinusoidal con la administracion de
Dexmedctomidina clorhidrato en voluntarios jovencs sanos con clevado tono vagal o
con diferentes vias de administracion, incluyendo la administracion rapida endovenosa
o en bolo.

Adultos:

La dosis de Dexmedetomidina clorhidrato dcbe scr individualizada y titulada segin el
efecto clinico deseado. Para los pacientes adultos. se rccomienda iniciar la
administracion de Dexmedetomidina cloriudrato con una dosis de carga dc 1,0 pg/Kg
durante 10 minutos, seguida de una infusion de mantenimiento de 0,2 a 0,7 pg/Kg/hora.
La velocidad de la infusion de mantemmiento debe ser ajustada para alcanzar el efecto
clinico deseado.

La Dexmedctomidina clorhidrato ha sido administrada a pacientes que requieren
ventilacion mecanica.

Algunos pacientes que reciben Dexmedetomidina se han mostrado despiertos y alertas
al scr estimulados.

Este es un componente previsto de la sedacidn con Dexmedetomidina y no debera
considerarse como falla de eficacia en ausencia de otra sintomatologia clinica. La
Dexmedetormdina ha sido perfundida en forma continua en pacientes ventilados
mecanicamente antes, durante y después de la extubacion.
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No cs nccesario suspender la administracion de Dexmedetomidina antes de la
extubacion.

Funcién hepatica daiiada:
Reducciones de la dosis deben ser consideradas para los pacicates con dafio hepatico,
pues la Dexmedetomidina clorhidrato es metabolizado principalmente ¢n le higado.

Funcion renal danada:
Puede scr necesario considerar reducciones de la dosificacion.

Ancianos:

La Dexmedetomidina debera titularse segun la respuesta del pacicnte.

Los pacientes genatricos (de mas de 65 aifios) a menudo requieren dosis mas bajas de
Dcexmedctomidina.

Niios:
No sc han estudiado la seguridad y cficacia de la Dexmedetomidina clorhidrato cn
ninos.

Administracién:

Para administrar la Dexmedetomidina clorhidrato se¢ debera emplear un dispositivo de
infusion controlada.

La técnica aséptica estricta debe ser siempre mantenida durante la infusion de la
Dexmedetormdina clorindrato.

La preparacion de las soluciones de la infusion es la misma, tanto para la dosis de carga
como para la de mantenimiento.

Para preparar la infusion. retirar 2 m! de DEXMEDETOMIDINA RICHET vy agregar a
48 ml dc Cloruro de Sodio al 0.9 % para totalizar 50 ml. Agitar suavemente para
mezclar bien. Un aparato de infusion controlada debe ser utilizado para admimistrar la
Dexmedetomidina clorludrato.

Dcspués de la dilucion, la Dexmedctomidina clorhidrato debe ser usada de inmediato.
Los productos parenteraies deben ser nspeccionados visualmente para detectar
particulas extranas y decoloracion antes de la admimstracion.

Los frascos ampolla estan preparados para usarse en un solo pacientc.

Compatibilidad:

La Dexmedetomidina clorhidrato ha demostrado ser compatible cuando se administra
con los siguicntes fluidos intravenosos y drogas: Ringer lactato, Dextrosa al § % cn
agua, Cloruro de sodio a! 0.9 % en agua, Manitol al 20 %. Tiopental sodico. Etormidato,
Bromuro de Vecuronio. Bromuro de Pancuronio, Succimlcolina, Besilato de Atracurio,
Cloruro d¢ Mivacurio. Bromuro de Glucopirrolato, Clorhidrato de Fenilefrina, Sulfato
de Awopina, Midazolam, Sulfato dc Mortina, Citrato de Fentanilo y un sustituto de
plasma.

Incompatibilidad:
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DEXMLEDETOMIDINA RICHLET /Dcxmcedetomidina clorhidrato no debe mczclarse
con otros productos farmacéuticos o diluyentes cxcepto aquéllos mencionados
anteriormente.

CONTRAINDICACIONES

La Dexmedetomidina clorhidrato esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la Dexmedetomidina.

Alergia a los componentes de la formula.

Abuso y dependencia de drogas.

ADVERTENCIAS

La Dexmedetomidina clorhidrato debera ser administrada tinicamente por personas
experumentadas en el mancjo de pacientes en la unidad de cuidados intensivos. Debido a
ios conocidos efectos farmacoldgicos de la Dexmedetonudina, los pacientes deberan ser
controlados continuamentc.

Para mmmnuizar {os efectos farmacoldgicos indeseables. la Dexmedetomidina clorhidrato
no debera administrarse en inyecciones en bolo. Se han asociado episodios clinicamente
significativos de bradicardia y paro sinusal con la administracion de Dexmedetomidina
clorhidrato en voluntarios jovencs sanos con elcvado tono vagal o con diferentes vias de
admimistracion. incluyendo la administracion rapida endovenosa o en bolo.

PRECAUCIONES

Durante la adnmunistracion de Dexmedetomidina se recomienda monitoreo
electrocardiografico (ECG). de la tension arterial y de la saturacidon con oxigeno ¢n
forma continua.

Se debera admunistrar con precaucion cn pacientes con trastornos bradicocirdicos
severos preexistentes (bloqueo cardiaco avanzado). o en pacientes con disfuncidn
ventricular severa preexistente (fraccion de eyeccion < 30 %). incluyendo insuficiencia
cardiaca congcstiva ¢ insuficiencia cardiaca, cn quienes el tono simpdtico c¢s un factor
critico para ¢l mantenimicnto del equilibrio hemodinamico.

La admmistracion de Dexmedetonidina puede reducir la tension arterial y/o la
frecuencia cardiaca. Debido a que la Dexmedetomidina reduce la actividad simpatica,
estos cfectos podrian volverse muy pronunciados en pacientes con control nervioso
autonomo desensibilizado (edad, diabetes, hipertension cronica. cardiopatia severa).

La prevencion de la hipotension y de la bradicardia debera tener en cuenta la estabilidad
hemodinamica del paciente 'y la normovolenma antes de la administracion de
Dexmedetomidina. Los pacientes hipovoiémicos pueden volverse hipotensos al recibir
Dexmedetomidina. Por la tanto. se debera administrar liquidos antes y durante la
administracion de Dexmedctomidina.

Ademads, en aquellas situacioncs ca las que se administren otros vasodilatadores o
agentes cronotropicos negativos. la coadministracion de Dexmedetomidina podria tener
efectos farmacodinamicos adiivos. debiendo administrarse con precaucion y titularse
cuidadosamente.

En basc a la cxperiencia clinica con Dexmedetomidina, ante la necesidad de
intervencion clinea, ¢l tratamiento podria incluir la reduccion o suspension de la
infusion de Dexmedetomidina, el aumento de la velocidad de administracidn de liquidos
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cndovenosos, la clevacion de las extremidades inferiores y el cmpleo de agentes
presores.

Los episodios clinicos de bradicardia o hipotensién podrdn potenciarse cuando se
coadmmistre Dexmedetomidina con Propofol o Midazolam. Por lo tanto, se debera
considerar la reduccion de la dosis de Propofol o Midazolam.

Los pacientes geridtricos de mas de 65 afos de edad, o los pacientes diabéticos
hipovolémicos o con hipertension arterial cronica son mas propensos a la hipotension y
bradicardia con la administracion de Dexmedetomidina. Todos los episodios que se
presentaron se resolvieron espontaneamente o con tratamicnto estandar.

Se ha obscrvade hipertensién transitoria principalmente durante la dosis de carga,
asociada con los cfectos vasoconstrictores periféricos iniciales de la Dexmedetomidina
v con las concentraciones plasmaticas relativamente supcriores alcanzadas durante la
infusion de carga. Ante la necesidad de intervencién, podra considerarse la reduccién de
la velocidad de esta infusion. Después de la dosis de carga predominan los efecto
centrales de la Dexmedetomidina y la tension arterial generalmente disminuye.

Se han observado episodios clinicos de bradicardia y de paro sinusal asociados con la
Dexmedcetomidina en voluntarios jovenes sanos con elevado tono vagal o con distintas
vias de administracion, incluyendo la administracion en bolo o [V rapida de
Dexmedetonidina. La  Dexmcdetomidina puede reducir ¢l lagrimeo. Sc podra
considerar la lubricacion de los ojos del paciente al administrar Dexmedetomidina para
cevitar la scquedad de la comea.

Embarazo: No sc llevaron a cabo cstudios adecuados y bien controlados ¢n mujercs
cmbarazadas.

La Dexmedetomidina clorhidrato debe ser utilizada durante ¢l embarazo sélo si los
bencticios potenciales justifican el ricsgo potencial para el feto

Trabajo de parto: No se ha estudiado la seguridad de la Dexmedetomidina clorhidrato
durante el trabajo de parto ni en el parto, por lo tanto. no se recomienda su uso en
obstetricia, incluyendo los partos por cesarea.

Lactancia: No sc sabe si la Dexmedetomidina sc excreta cn la leche materna. Dado que
numcerosas drogas si lo hacen. se deberd tener cuidado cuando se administra una
infusion de Dexmedetonndina clorhidrato a mujeres en periodo de amamantamiento.
Uso ¢n pediatria: La seguridad y eficacia de Dexmedetomidina clorhidrato en nifios
por debajo de los 18 afos de ecdad no han sido estudiadas.

Uso en geriatria: En los estudios clinicos que se llevaron a cabo se observé una mayor
incidencia de bradicardia ¢ hipotension en pacientes mayores de 65 afios después de la
admmistracion de Dexmedetomidina. Por lo tanto. se podra considerar una reduccion en
la dosis cuando se adounistre a pacientes de mas de 65 aios de cdad (véase
Precauciones generales)

Intcracciones medicamentosas: Generales: Estudios in vitro indican que cs
improbable que se produzcan interacciones farmacoldgicas mediadas por ¢l citocromo
P450 clinicamente significativa. Anestésicos/sedantes/hipnoticos/opiaceos: Es probable
que la admimstracion de Dexmedctomidina clorhidrato junto con ancstésicos. scdantes,
hipnducos u opidceos produzcea un aumento de sus efectos.

Estudios especificos han confirmado estos efectos con Sevofluorano. Isoflurano,
Propofol. Alfentanilo y Midazolam. No se obscrvaron interacciones farmacocinéticas
entre la Dexmedetomidina y ¢l [soflurano. Propofol. Alfentanilo v Midazolam. Sin

o
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cmbargo, debido a los cfectos farmacodindmicos, cuando sc coadministren con
Dcxmedetonndina clorhidrato podra scr necesaria una reduccién en la dosis con estos
agentes. Bloqueantes neuromusculares: No se observaron aumentos clinicamente
importantes  en la  magnitud del bloqueo neuromuscular ni interacciones
farmacocinéticas con la administracion de Dexmedetomidina clorhidrato y Rocuronio.
En un eswdio de 10 voluntarios sanos. la administracion de Dexmedetomidina
clorhudrato durante 45 minutos a una concentracion plasmatica de 1 ng/ml no provoco
aumentos clinicamente significativos en la magnitud del bloqueo neuromuscular
asociado con la adnunistraciéon de Rocuronio.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad: No se han llevado acabo
estudios de carcinogenicidad con Dexmcedctomidina.

La Dexmedetomidina no fue mutagénica in vitro, ni en presencia ni en ausencia de
activacion metabodlica, segin el ensayo de mutacion reversa bacteriana (C. coli y
Salmonella) y ¢l de mutacion en células de mamiferos (linfoma de raton).

No sc registro cvidencia de clastogemcidad en ¢l ensayo citogenética in vitro (linfocitos
humanos), como asi tampoco en presencia y ausencia de activacion mctabolica.

En ratas se obscrvo aumento de pérdida postimplantacion y reduccion de crias vivas a
dosis SC de 200 ug/Kg.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos incluyen los datos de estudios clinicos de sedacién en la UCI en
los cualcs 576 pacientes recibieron Dexmedctomidina clorhidrato.

En forma global, los episodios adversos emergentes del tratamiento mas frecuentemente
obscrvados fucron hipotension, hipertension. bradicardia, boca scca y nauseas.

La siguiente tabla 1lustra los cpisodios adversos mas frecuentemente informados como
emcrgentes del tratamiento y relacionados con el mismo.

Tabla

Episodios adversos cmergentes y relacionados* con el tratamiento que sc presentan en
mas del 1 %de todos los pacientes tratados con Dexmedetomidina en estudios de
sedacion con infusion continua cn UCI de fase [I/111.

Episodio adverso Todos los pacientes tratados | Dexmedetomidina Placebo
con Dexmedetomdina ramdomizada (N=379)
(N=576) (N=387)
Hipotension 121 (21 %) 84 (22 %) ** 16 (4 %)
Hipertcnsion 64 (11 %) 47 (12 %) ** 24 (6 %)
Bradicardia 35(6% 20(5 %) ** 6 (2 %)
Sequedad de boca 26 (5 %) 13 (3 %) 4(1 %)
Ndiuseas 24 (4 %) 16 (4 %) 20 (5 %)
Somnolencia 9 (2 %) B3 (< 1 %) 3(<1%)

* Rclacionados con el tratamicnto mcluyen aquellos episodios considerados posible. o
probablemente relacionados con el tratamiento segun evaluacion de los investigadores v
aquellos episodios para los cuales la causalidad era desconocida/incspecifica.
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** Diferencia  cstadisticamente  significativa  cntre  pacientes  tratados  con
Dexmedetomidina ramdomizada y pacientes tratados con placebo, p < 0,05.

Los siguientes episodios adversos son episodios cmergentes del tratamiento (incidencia
< 1 %) durante los cstudios de fasc VI con infusiones continuas en UCI con base en
los datos de todos los pacicntes tratados con Dexmedetomidina (N=576). Si bien, los
episodios informados se produjeron durante el tratamiento con Dexmedetomidina, no
necesanamente fueron provocados por ella.

Generales:
Reacciones  alérgicas, ascitis, dolor de cspalda, dolor de pecho., edema, edema
periférico, ancstesia liviana, sincope. sindrome de abstinencia.

Trastornos cardiacos generales:

Fluctuaciones cn la tension arterial, insuficiencia circulatoria, cianosis, ECG anormal,
trastornos  cardiacos, hipertension agravada, hipertensién pulmonar, hipotensién
postural.

Trastornos del sistema nervioso central y periférico:
Mareos, cefaleas. ncuralgia, neuritis, neuropatia, parestesia, paralisis. paresia, trastornos
del habla.

Trastornos gastrointestinales:
Dolor abdominal, diarrea, eructacion, ulceracién mucosa.

Trastornos del ritmo y frecuencia cardiacos:

Arritmia, arritmia auricular, arritmia ventricular, bloqueo AV, bloqueo de rama, paro
cardiaco. extrasistole. bloqueo cardiaco, inversion de la onda T. taquicardia
supraventricular, taquicardia ventricular.

Trastornos hepaticos y biliares:
Relacion AG aumentada, funcion hepitica anormal. aumento e la GGT, TGO y TGP,
Ictericia.

Trastornos metabélicos y nutricionales:

Actdosis. acidosis ldctica. acidosis respiratoria. diabetes mellitus. hiperglucemia,
hiperkalemia.  hipervolemia. hipokalemia. hipoproteinemia. fosfatasa alcalina
aumentada, aumento del nitrégeno ureico sanguineo, aumento del nitrégeno no proteico.

Trastornos musculosesqueléticos:
Debilidad muscular.

‘Trastornos mio/endo/pericardicos y valvulares:
Angina pectoris. infarto de miocardio, isquemia miocardica.

Trastornos plaquetarios, sanguincos y de la coagulacién:
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Trastornos de la coagulacion, coagulacién intravascular diseminada, hematoma,
anormalidades plaquetarias, protrombina disminuida, trombocitopenia.

Trastornos psiquiatricos:
Ansiedad. confusion, dclirio, depresion, alucinacioncs, ilusiones, nerviosismo.

Trastornos del mecanismo de resistencia:
Infeccion, infeceion micotica, sepsis.

Sistema respiratorio:

Sindromc de dificultad respiratoria del adulto, apnca. obstruccion bronquial,
broncoespasmo, tos, disnea, enfisema, hemoptisis, hemotdrax, hipercapnia,
hipoventilacién. faringitis, plcuresia, neumonia, neumotodrax, congestion pulmonar,
depresion respiratoria. trastorno respiratorio, insuficiencia respiratoria, aumento del
esputo, cstridor.

Trastornos de picl y faneras:
Rash entematoso. sudoracidén aumentada.

Trastornos urinarios:
Hematurnia, nsuficicncia renal aguda, funcion renal anormal. retencién urinaria.

Trastornos vasculares (extracardiacos):
Hemorragia cerebral, isquemia periférica, trastorno vascular, vasodilatacion.

‘Trastornos visuales:
Diplopia. fotopsia, vision anormal.

Trastornos leucocitarios:
Leucocitos.

SOBREDOSIFICACION

Los efectos mds notablcs observados en sujetos que alcanzaron las concentraciones
plasmaticas mas elevadas fueron bloqueo AV de primer grado v bloqueo cardiaco de
scgundo grado. No se observo ningtin compromiso hemodinamica con ¢l bloqueo AV v
el bloqueo cardiaco se resolvié cspontaneamente en un minuto.

También se ha informado bradicardia con o sin hipotension, y un caso de paro cardiaco
con respuesta favorable a las manmiobras de resucitacion en un paciente que recibié 20
veces la dosis maxima rccomendada, debido a que la Dexmedctomidina clorhidrato
tiene el potencial de aumentar la bradicardia inducida por el estimulo vagal, los médicos
deben estar preparados para mtervenir. En estudios clinicos, la Atropina y el
Glucopirrolato  fueron efectivos cn ¢l tratamiento de la bradicardia inducida por
Dexmedetomidina clorhidrato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
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Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar en su envase original, a temperatura entre 15y 30 °C.

Utilizar inmcdiatamente luego de la dilucion.

Presentaciones:

Envascs contcnicndo 1, 5, y 25 frascos ampolla: siendo la tdltima de venta hospitalaria
exclusivamente,

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento
de Farmacowvigilancia de Laboratorios Richet:

0800-777-7384

O puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hup://www.anmalt.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°©

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251-53/1259 - Ciudad Autdnoima de Buenos Aires. Argentina.

Director técnico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.
Matricula nacional N* 10.264.

Fecha de altima revision: .../ .../...

Dl CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

E Qp mat

LANCELLOTTI Horacio Ruben Laboratorios Richet S.A
Registro y Regulacion
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 pg/ml COMO BASE

(200 pg/ 2 mb)
Solucion inyectable. Venta bajo receta.

DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS RICHET S.A.

Fecha de vencimiento:

Nuamero de lote:

Conservar cn su envase original, a temperatura entre 15y 30 °C.
Utilizar inmediatamente luego de la dilucion.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251-53/1259 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Director téenico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.

Matricula nacional N* 10.264.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

l-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 pg/mli COMO BASE

(200 pg / 2ml)
Solucidn inyectable.
DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA
Industria Argentina.
Venta bajo receta.
FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada frasco ampolla con 2 ml de DEXMEDETOMIDINA RICHET contiene:

Dexmedetomidina base (como clorhidrato) 200 pg.
Excipicntes: Cloruro de sodio 18,0 mg, Agua para inycctables ¢.s.p. 2,0 ml.

Contenido: | frascos ampolla

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS RICHET S.A.

Fecha de elaboracidn:

Fccha de vencnmiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Conservar en su envase original, a temperatura entre 15y 30 °C.
Utilizar inmediatamente luego de la dilucién.

Posologia: Vcr prospecto adjunto
Prescentacioncs:

Envascs conteniendo 1, 5, v 25 frascos ampolla; siendo la uluma de venta hospitalaria
exclusivamente.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00-34-11 4585-5555 {Lineas Kotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593
t-mail: divtec@richetcon - Cod. Postal: C14168MC - Buenos Aires - Argentina

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N*

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251-53/1259 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Darector técnico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.

Matricula nacional N¢ 10.264.

Pagina2de 7

N

-,

E! presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506. el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -

B



LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL: 00-54-11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX: 00-54 - 11-4584-1593
LE-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires -~ Argentina

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 pg/ml COMO BASE

(200 pg / 2ml)
Solucién inycclable.
DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA
Industria Argentina.
Venta bajo receta.
FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada frasco ampolla con 2 ml de DEXMEDETOMIDINA RICHET contiene:

Dexmedetomidina base (como clorhidrato) 200 pg.
Excipientes: Cloruro de sodio 18,0 mg. Agua para inyectables c.s.p. 2,0 ml.

Contenido: 5 frascos ampolla

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS RICHET S.A.

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Numcro de lotc:

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00-541-11 1585-5555 {Lineas Rotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593
E-mail: dirtec@richet.com - Cad. Postal: C1416BMC - Buenas Aires = Argentina

Conservar en su cnvase original, a tcmperatura entre 15 y 30 °C.
Utilizar inmediatamente luego de la dilucién.

Posologia: Ver prospecto adjunto
Presentaciones:

Envases conteniendo 1. S, y 25 frascos ampolla; siendo la dltima de venta hospitalaria
exclusivamente.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251-53/1259 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Director técnico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.

Matricula nacional N* 10.264.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL: 00-54-11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593
L-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DEXMEDETOMIDINA RICHET
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 100 pg/ml COMO BASE

(200 pg / 2ml)
Solucién inyectable.
DILUIR Y ADMINISTRAR POR INFUSION INTRAVENOSA
Industria Argentina.
Venta bajo receta.
FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada frasco ampolla con 2 ml de DEXMEDETOMIDINA RICHET contiene:

Dexmedetomidina base (como clorhidrato) 200 pg
Excipientes: Cloruro de sodic 18,0 mg. Agua para inyectablcs ¢.s.p. 2.0 ml.

Contenido: 25 frascos ampolla
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS RICHET S.A.
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/83/59 - TEL: 00-51-11 4585-5355 (Lincas Rotativas) - FAX: 00-54 -11-4584-1593
E-mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Conservar en su envase original, a temperatura entre 15y 30 °C.
Utilizar inmediatamente luego de la dilucion.

Posologia: Ver prospecto adjunto
Presentaciones:

Envases contenicndo 1, 5, y 25 frascos ampolla: siendo la ultima de venta hospitalana
exclusivamente.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio dc Salud.
Certificado N*

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrcro 1251-53/1259 - Ciudad Auténoma dc Buenos Aires, Argentina.
Director técnico: Horacio Lancellotti. Farmacéutico.

Matricula nacional N¢ 10.264.
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LANCELLOTTI Horacio Ruben
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12 de junio de 2018

DISPOSICION N° 5945

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

CERTIFICADO N° 58731

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000151-15-3

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmaceéutica Troquel
DEXMEDETOMIDINA 200 mcg COMO DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 236 mcg - SOLUCION 652497
INYECTABLE

Srogucton tMagin INAL Gt Dhag
Cieesafin eth Paging e v T SLIUBsAALY Cans
.'\"“
4 € preme~te dooumento sigetiiauco ha sido firmade diitaimente en s lerminos ge 1o Ley N° 25 507 2l Devieto N7 26282002 y ef Decrelo N° 282:20C3 -



Ty SERRESE Fernando Ezequiel
g CUIL 20351122480

- m
i ¢
| !

oNMAat

Pagina 2 de 2

£ preascte docurents @ectraco ha siao fitmade dataimente en 05 tervmas e a Ley N° 25 508 el Decreo N° 2028:2002 v e! Decrete N° 2522007 -




anmMmal -

Buenos Aires, 7 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5945

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58731

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS RICHET S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6652

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEXMEDETOMIDINA RICHET
Nombre Genérico (IFA/s): DEXMEDETOMIDINA
Concentracion: 200 mcg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Prostuo e 0ty

Pagina 1de 4

b sl faa . . ¢ .
é ’ Ll presente dotumenta ¢ eatisauco ha sigs firmaco digitaimentz en ios tErminags e fa Ley N 25 08 el Decreso N° 26G24/2002 y ei Decreto N° 283,2003 .
L.



porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXMEDETOMIDINA 200 mcg COMO DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO 236 mcg

| Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 2 mi
{ CLORURO DE SODIO 18 mg

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

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALV

Contenido por envase primario: 2 ML X FRASCO AMPOLLA
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1, 5 FRASCOS AMPOLLAS. 25 FRASCOS
AMPOLLAS DE USO EXCLUSIVAMENTE HOSPITALARIO

Presentaciones: 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1, 5
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: DEBE USARSE INMEDIATAMENTE DESPUES DE
LA RECONSTITUCION

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: UTILIZAR INMEDIATAMENTE LUEGQO DE SU
DILUCION

Condicion de expendio: BAJO RECETA
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anmal

Cédigo ATC: NOS5CM18

Accién terapéutica: Potente y altamente selectivo agonista adrenorreceptor alfa 2.

Psicolépticos, otros hipnéticos y sedantes, cédigo ATC: NOSCM18.

Via/s de administracion: ENDOVENQSA

Indicaciones: DEXMEDETOMIDINA RICHET se utiliza para lograr una adecuada
sedacion en pacientes sometidos a ventilacion mecanica asistida cuando se
administra antes, durante o después de la extubacion traqueal. No es necesario
discontinuar la infusion de DEXMEDETOMIDINA RICHET antes de la extubacidn.
DEXMEDETOMIDINA RICHET también estd indicado para la sedacion de pacientes
no intubados para lograr un estado de sedacion conciente durante procedimientos

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS RICHET 7095/11 TERRERO 1251/53- CIUDAD REPUBLICA
S.A. 1259 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS RICHET 7095/11 TERRERO 1251- CIUDAD REPUBLICA
S.A. 33/125% i AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Pronduretan Blochis Iidsn S Fet ETETRE RN 1 BOTRY
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Razén Social

Namero de Disposicion
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad Pais

LABORATORIOS RICHET 7095/11 TERRERO 1251- CIUDAD REPUBLICA
S.A. 53/1259 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000151-15-3
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