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ANWAT DISPOSICION N* { 9 8 )

BUENOS AIRES, g2 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002321-11-6 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO
ARGENTINO S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), v

normas complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del
Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la gque informa que el producto estudiado
relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y re(nen los requisitos
gue contempla la norma legal vigente.

Que Jos datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas

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

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

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial METARAMINOL BIOL y nombre/s
genérico/s METARAMINOL BITARTRATO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©

1.2.1 , por INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., con los Datos
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Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicidon y que fofma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC
DE SALUD CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de Ila

capacidad de produccién y de control correspondiente.
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ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3©
serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

‘Juu‘. ~
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002321-11-6 _ﬁ
DISPOSICION No: 1 2 8 5 Dr, OTTO A. ORSINGHER
sus-iNTERvENTUR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 2 8

Nombre comercial: METARAMINOL BIOL

Nombre/s genérico/s: METARAMINOL BITARTRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 606 DR. DESSY 351, FLORENCIO VARELA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: METARAMINOL BIOL.

Clasificacién ATC: CO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: EL METARAMINOL ESTA INDICADO PARA LA
PREVENCION Y EL TRATAMIENTO DEL ESTADO AGUDO DE HIPOTENSION QUE

OCURRE CON LA ANESTESIA ESPINAL ESTA TAMBIEN INDICADO COMO
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TRATAMIENTO  ADJUNTO DE HIPOTENSION DEBIDOC A HEMORRAGIA,
REACCIONES A MEDICAMENTOS, COMPLICACIONES QUIRURGICAS Y SHOCK
ASOCIADO CON DANO CEREBRAL DEBIDO A TRAUMA O TUMOR.
Concentracién/es: 10.00 mg / 1 ml DE METARAMINOL (COMO BITARTRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: METARAMINOL (COMO BITARTRATC) 10.00 mg / 1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.40 mg, METILPARABENO 1.00 mg,
BISULFITO DE SODIO 2.00 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ml,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/IM/SC

Envase/s Primario/s: AMPOLLA VIDRIQ (1) AMBAR

Presentacion: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, Y 100 AMPOLLAS, SIENDO LOS
TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, Y 100
AMPOLLAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LUZ. NO
CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

U@
DISPOSICION No: 1 2 B 5 ak
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTUR
ANM.AT



2012- s de Fomenate al docton D MANUEL BELGRANO.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© 2 8 5

Jhulv]l-v

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.
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METARAMINOL BIOL
METARAMINOL BITARTRATO

Inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI.CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Metaraminol {como Bitartrato} 10 mg
Cloruro de sodio 4,40 mg,
Metilparabenot mg;

Bisulfito de sodio 2 myg;

Agua para inyectabies c.s.p. 1 ml

ACCION TERAPEUTICA

Ver prospecto adjunto.

CONTENIDO: Caja conteniendo 1 ampolla de 1ml.

VENCIMIENTO: (va fecha)
LOTE: (va No. de Lote)

Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente, no congeiar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autarizada par el Ministerio de Satud. Cerlificado N°

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINQ S.A.LC.

Direccién y Administracion: Pte. José Evaristo Uriburu 153 {C1027AAC ) Capital Federal
Laboratorios: Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires.

lguai texto corresponde a las presentaciones de 5, 10, 25, 50 y 100 ampolias de 1 mL ,
Jitimos envases de uso hospitalario exclusivo.

” ANAB .
FARMACEUNICK - MP 12.363 DERADO
DIRECTORA TECHICA
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INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.1.C.

PROYE: DER

METARAMINOL BIOL
METARAMINOL BITARTRATO

Inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta

FORM ALIECUANTITATIVA

Cada ml contiene:;
Metaraminol {coma Bitartrato) 10 mg
Cloruro de sodio 4,40 mg;
Metilparabeno1 mg;
Bisulfito de sodio 2 mg;
Agua para inyectables c.s.p. 1 ml

AC TERAP: CA
Ver praspecto adjunto.

CONTENIDQ: Caja canteniendo 1 ampolla de 1mi.

VENCIMIENTO: (va fecha)
LOTE: (va No. de Lote)

Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente, no congelar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeria de Salud. Certificado N°
Director Técnico: Dra, Anabela M. Martinez - Farmacéutica
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C.

Direccion y Administracion: Pte. José Evaristo Uriburu 153 (C1027AAC) Capital Federal
Laboratorios; Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires.

fgual texto corresponde a las presentaciones de 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas de 1 mL ,

siengderq Y 1limos envases de uso hospttalarlo excluswo

") |
DRA. ANABELA kR TINEZ or, J0AN L BUREH
FARMACEUTIC. f12.36) APOD

DIRECTORA CN A




INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C.

PROYECTOQ PEROTULOS
METARAMINOL BIOL
METARAMINOL BITARTRATO
Inyectable
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada m] contiene:

Metaraminol (como Bitartrato) 10 mg
Cloruro de sodio 4,40 mg;
Metilparabeno1 mg;

Bisulfito de sodio 2 mg;
Agua para inyectables c.s.p. 1 ml

ACCION TERAPEUTICA

Ver prospecto adjunto.

CONTENIPO: Caja conteniendo 1 ampolla de 1ml,

VENCIMIENTO: (va fecha)
LOTE. (va No. de Lote)

Proteger de la luz. Conservar & temperatura ambiente, no congelar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINC S.A.LC.

Direccién y Administracion: Pte. José Evaristo Uriburu 153 (C1027AAC) Capital Federal
Laboratorios; Calle 6§06 Dr. Dessy 351 (B18670DWE) Fiorencio Varela, Pcia. de Buenos Aires.
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METARAMINOL BITARTRATO
Inyectable

industria Argentina : Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Metaraminal {como Bitartrata) 10 mg

Cioruro da sodio 4,40 mg; Mefilparabenot mg; Bisulfito de sodio 2 mg;
Agug para inyectabies c.s.p. 1 ml

ACCION TERAPEUTICA

Ei Metaraminol Bitartrato es una amina simpaticomimética con efectos directos (agenista de alfa
receptores) e indirectos (por iiberacion de noradrenaiina de las ferminaciones simpaticas) sobre
receplores adrenérgicos. Aumenta las presiones sangulneas: sistdlica y diastdlica.

Ciasificacion ATC. CO1CA

INOICACIONES Y USO

El Metaraminol estd indicado para la prevencion y el fratamiento del estado agudc de
hipotensién que ocurre con ia anestesia espinai. Esta también indicado coma fratamiento
adjunto de hipotension debido a hemorragia, reacciones a medicamentos, complicaciones
quirdrgicas y shock asociado con dafto cerebral debido a trauma o tumor.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEOAQES

Accion Farmacaoidgica: Ei Metaraminoi tiene un efecto inotrdpico positive scbre el corazén y una
accidn vasoconstrictora periférica.

En pacientes con una vasoconstriccion insuficiente, hay una ventaja adicional para i@ accién
periférica dei Metaraminol, pero en ia mayoria de los pacientes con shock, la vasoconstriccion
as adecuada y no es necesario incrementar la dosis. El flujo sangulneo a érganos vitales, puede
disminuir con el Metaramino! en caso que ia resistencia regional aumentara excesivamente.

El efecto presor del Metaraminol es disminuido pero no revertido por agentes blogueantes alfa-
adrenérgicos.

La caida de la presitn sanguinea primaria ¢ secundana y la taquifilaxia como respuesta al uso
repetido son infrecuentes,

Farmacocinética; E! efecto presor del Metaraminol comienza al minuto & dos después de
reaiizada la infusién intravenosa, a ios 10 minutos en ¢aso de ser una inyacclan Intramuscular y
de 5 a 20 minutos si ha side una inyeccidn subcutdnesa. El efecto dura entre 20 minutos a 1
hora,

POSOLOGIA / OOSIFICACION - MODO DE AOMINISTRACION

E! Metaraminel puede ser administrado por via intramuscular, subcutéanea o infravenosa. La via
depende de |a naturaleza y severidad de Ia indicacion,

Drogas parenterales deben ser inspeccionadas visuaimente antes de su uso, para detectar
particulas y/o decoloracion, siempre que ia solucian y el contenedor io permitan.

Permitir que transcurran por lo menes 10 minutos antes de aumentar la dosis, porque &l efecto
maxime no aparece de inmediato, Cuando el vasopresor se suspenda, observe
cuidadosamente ai paciente a medida que el efecto de la droga va disminuyendo, de manera
que la terapia pueda reiniciarse inmediatamentls, si es que la presion sanguinea ¢as demasiado
rapido.

La respuesta a vasopresores puede ser pobre en aguelios pacientes con shock coexistente y
acidosis. Cuando estd indicado, métodos establecidos para el manejo de shock deben ser
utilizados, tales coma el reemplazo de sangre o fluidos.

Inyecciébn intramuscular o subcutdnea: (para la prevencién de la hipotension, Ver
iINDICAGIONKS). La Msis recomendada es de 2 a 10 mg (0.2 a 1 mi). Tal como con otros

I
DRA. ANAB . MRTI DR.J BURCHI
FARMACEUTIC/ H12. RAD!
DIRECTORA TH :
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o de dextrosa al 5 %, ajustando ia velocidad de infusion a fin de mantener la presién sanguinea
en el nivel deseado. Se han utilizado concentraciones més altas de Metaraminol, de 150 a 500
mg / 500 mi de fluldo de infusién.

Si el paciente necesita mas solucién salina ¢ de dextrosa a una velocidad de flujo que podria
llevar a una dosis excesiva del vasopresor, el volumen recomendado de fluido de infusidn (500
ml) deberd ser aumentado en conformidad. Si fuera necesario el Metaraminol puede ser
agregada a un volumen de fluido de infusion menor que 500 m!.

Ademas del cloruro de scdio v la dextrosa al 5 %, las siguientes soluciones fueron encontradas
compatibles fisica- y quimicamente con la inyeccién de Metaraminol Bitartrato, cuando 5§ m! de
Metaraminol (10 mg/ml) eran agregados a 500 mi de solucion: Ringer, Ringer factato o Dextrén
6 % en solucidn salina,

Inyecciéh intravenosa directa:

En caso de shock severo, cuando el factor tiempo es de gran importancia, este agente debe ser
administrado por inyeccion intravenosa. La dosis sugerida es de 0,5 a 5 mg (0,05 a 0,5 ml),
seguida de una infusién de 15 a 100 mg (1.5 a 10 mi) en 500 ml de fiuido de infusion tal como
estuvo descriplo previamente.

Contraindicaciones

El uso del Metaraminol conjuntamente con cicloprapana o halotano debe ser evitado, salvo que
circunstancias clinicas asi lo exijan.

Hipersensibilidad a c¢ualquier componente de este progucto, incluyendo sulfitos, (Ver
ADVERTENCIAS).

ADVERTENCIAS

E! uso de aminas simpaticomiméticas con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o
antidepresores triclclicos pueden potenciar el efecto presor, {Ver PRECAUCIONES).

El Metaraminol contiene bisulfito de sodio, un sulfito que puede causar reacclones de tipo
alérgico incluyendo sintomas anafilacticos 6 episodios asmaticos menos severos en Ciertas
personas susceptibles. La total aceptacion en cuanto 5 la sensibilidad del sulfito en la poblacién
en general es desconocida y probablemente baja. La sensibilidad al sulfito se registra con méas
frecuencia en |as personas asmaticas que en aquellas que no padecen esta enfermedad,

PRECAUCIONES

General:

Se debe actyar con precaucion para evitar una respuesta exageraga de la presion sanguinea.
Respuestas de una rapida hipertensidon inducida, pueden causar edema agudo de pulmén,
arritmias, hemorragia cerebral ¢ paro cardlaco.

Pacientes con cirrosis deberan ser tralados con precaucién, con upa adecuada reposicion de
los elactrolitos si sobreviniera la diuresis.

En casos de exirasistoles ventriculares que pueden aparecer durante la infusién con este
vasopresor, tas mismas ceden rapidamente cuando la velocidad de infusion es reducida. El uso
prolongado de Metlaraminol posibilita un efecto acumulativo. En el ¢caso de gue existiera una
excesiva respuestz vasopresora, puede existir una prolongada elevacion de la presion
sahguinea atn después de haber suspendido la terapia.

Cuando se emplean aminas vasopresoras por periodos largos, la vasoconstriccion resultante
evita una adecuada expansion del volumen circulante, pudiendo causar un shock. May
evidencia que el volumen plasmético puede reducirse en todos los tipos de shock y que la
medicién de la presion venosa central es Obi para evaluar y fijar el adecuado volumen
sanguineo.

Por ello los expansores de volumen de sangre o plasma deberian ser usados cuando la
principal razén de hipotensidn o shock es por un volumen cicculatorio disminulide,

Debido a su efeclo vasoconstrictor, el Metaraminol deberia ser administrado con precaucion en
pacientes con enfermedades del corazdn o Hreides, hipertension o diabetes. Las aminas
simpatigarmiméti Jen provocar una recidiva en pacientes con antecedentes de malana.

DRA. ANABELR M. MARTINEZ L. BURCHI
DERADO
DIRECTORA TECNIG
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INTERACCION DE DROGA
El Metaramino! debe ser utlizado con precaucion en pacientes digitalizados ya \q‘ﬁe
combinacion de digitalicos y aminas simpaticomiméticas pueden causar alritmias ectdpicas.™
Les inhibidores de ia monoaminooxidasas O los antidepresivos triciclicos pueden potenciar la
accion de ias aminas simpaticomiméticas. Por o tanto cuande se ivicia un tratamiento presor en
pacientes medicados con estas drogas, la dosis iniciai deberd ser baja y administrada con
precaucion, (Ver ADVERTENCIAS).

Carcincgénesis, Mutagénesis.

Deterioro de fa Fertilidad:

No se han reallzado estudios en animales para evaluar ef potencial carcinogénico ¢ mutagénico
del Metaraminol o su potencial para afectar 1a fertilidad.

Embarazo:

Estudios de reproduccidn animal no han sido experimeniados con e Metaraminoci. Se
desconoce si el Metaraminol puede causar dafo en el felo si es suministrado a una mujer
embarazada & si puede afectar la capacidad reproductiva. El Metaraminol debe ser
administrado a una mujer embargzada, sélo si €3 estrictamente necesario.

Madres en lactancia:

Se desconoce si esta droga es secretada en la leche humana. Debido a que muchas drogas
son secretadas en ia leche humana, hay que tomar precauciones cuando es suministrado & una
madre en [actancia.

Uso Pediatrico:

No ha sido estabiecida su seguridad y efectividad en nifos.

REACCIONES ADVERSAS

Las aminas simpaticomiméticas, incluyendo el Metaraminol pueden causar taquicardia
ventricular o sinusal u otras amritmias especiaimente en pacientes con infarto de miccardio (Ver
PRECAUCIONES). En pacientes ¢on antecedentes de malana e uso del Metaraminol puede
inducir & una recalda. El uso de Msetaraminol raramente provoca formacién de absceso,
necrosis de tejido o formacion de escara. Eligiendo el lugar para dar la inyeccién es importante
evitar aquellas zonas que son reconocidas como no apropiadas para inyectar un agente
vasopresor y suspender inmediatamente |a agdministracion en casc de ocurrir infiltracion o
trombosis. Si bien el médico debido a la urgencia y requerimientos de la condicion del paciente
pueda inyectarto en aquellas zonas cansideradas no apropiadas, &1 deberd, siempre que sea
posible, utilizar las dreas de eleccion. Las venas gruesas de la fosa antecubital .o del musio son
preferibles a aquelias venas del dorso de la mang o las venas del tobillc, particularmente en
aquellos pacientes con enfermedad vascular periférica, diabetes mellitus ¢ condiciones de
hipercoagulacion coexistente, o enfermedad de Buerger.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis puede derivar en una severa hiperiension acompafada de dolor de cabeza,
sensacion de contraccién de pecho, nduseas, vomitos, euforia, diaforesis, sdema pulmonar,
taquicardia, bradicardia, arritmia sinusal, arritmias de atrio o ventriculares, hemorragia cerebral,
infarto de miccardio, paro cardiaco o convulsiones.

En c¢aseo de ocurfir un excesivo aumento de la presion sanguinea, la misma serd
inmediatamente aliviada con un agente simpaticolitico por ejemplo fentalamina. Un aproplado
agente antiarritmico también puede ser empleado.

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

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérez.: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas,; (011) 4654-6648f 4658.7777




PRESENTACIONES

Caja conteniendo 1 ampolla de 1mi.
igual texto corresponde a las presentaciones de 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas de 1 mi. ,
siendo estos tres Ultimos envases ds uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION: Proteger de la luz. Canservar a temperatura ambiente, no congelar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO $.A.L.C.

Direccion y Administracion: Pte. José Evaristo Uriburu 153 {C1027AAC) Capital Federal
Laboratorios: Calle 606 Dr. Dessy 35t (B1B67DWE) Florenclo Varela, Pcia. de Buenos Aires,
Fecha de Ultima revision.

Aprobado por Disposicion N°

DRA. ANASELA W, TINEZ DR.J . BURCHI

DIRECTORA TECNIGA
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METARAMINOL BIOL
METARAMINOL BITARTRATO
Inyectable

Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml contiene;

Metaraminol (como Bitartrato) 10 mg

Cloruro de sodio 4,40 mg; Metilparabeno1 mg; Bisulfito de sodio 2 mg:;
Agua para inyectables c.s.p. 1 ml

ACCION TERAPEUTICA

El Metaraminoi Bitartrato es una amina simpaticomimética con efectos directos (agonista de alfa
receptores) e indirectos (por liberacion de noradrenalina de fas terminaciones simpaticas) sobre
receptores adrenérgicos. Aumenta las presiones sanguineas: sistolica y dlastélica.

Clasificacion ATC: CO1CA

INDICACIONES Y USO

El Metaraminol estd Indicado para la prevenclén y el tratamiento del estado agudo de
hipotensién que ocurre con la anestesia espinal. Estd también indicado como tratamiento
adjunto de hipotensién debido a hemorragia, reacciones a medicamentos, complicaciones
quirargicas y shock asociade con dafio cerebral debido a trauma o tumer.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién Farmacoldgica: El Metaraminol tiene un efecto inotropico positivo sobre el corazon y una
accidn vasoconstrictora periférica.

En pacientes con una vasoconstriccion insuficiente, hay una ventaja adicional para la accion
petiférica del Metaraminol, pero en la mayoria da os pacientes con shock, la vasoconstriccion
es adecuada y no es necesario incrementar la dosis. El flujo sanguinec a drganos vitales, puedes
disminuir con el Metaraminol en caso gue la resistencia reglonal aumentara excesivamente.

E! efecto presor del Metaramind! es disminuido pero no revertido por agentes bfogueantes alfa-
adrenérgicos.

La caida de la preslén sanguinea primaria 0 secundaria y la taquifilaxia como respuesta al uso
repetido son infrecuentes.

Farmacccinética: E| efecto presor del Metaraminof comienza al minute ¢ dos después de
realizada la infusidn intravenosa, a los 10 minutos en caso de ser una inyeccidn intramuscular y
de 5 a 20 minutos si ha sido una inyeccién subcutanea. El efecto dura entre 20 minutos a 1
hora.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
El Metaraminol puede ser administrado por via intramuscular, subcutdnea o intravenosa. La via
depende de la naturaleza y severidad de la indicacién.
Drogas parenterales deben ser inspeccionadas visuaimente antes de su uso, para detectar
particulas yfo decoloracién, siempre que Ia solucién y ef contenedor lo permitan.
Permitir que transcurran par lo menos 10 minutos antes de aumentar la dosis, porque el efecto
maxime no aparece de inmediate. Cuando el vasopresor se suspenda, observe
cuidadosamente al paciente a medida que el efecte de la droga va disminuyendo, de manera
que f& terapia pueda reinlciarse inmediatamente, si es que la presidn sanguinea cae demasiado
rapido.
La respuesta a vasopresoras puede ser pobre en aquellos pacientes con shock coexistente y
acidosis. Cuando estd indicado, mélodos establecidos para el manejo de shock deben ser
utilizados. tales como el reemplazo de sangre o fluidos.

yeccidn inframuscular © subcutdnea: (para la prevencidn de la hipotensidn, Ver
JNDICACIONES) dosis recomendada es de 2 @ 10 mg (0,2 a 1 mi}, Tal como con otros

Fie
MARTINEZ DR. JOAN BURCHI
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Infusién intravenosa: (como agregado de tratamiento de hipotension, Ver INDICACIONES;
dosis recomendada es de 15 a 100 mg (1,5 a 10 ml) en 500 ml de solucion de cloruro de\yt
o de dextrosa al 5 %, ajustando 1a velocidad de infusion a fin de mantener la presién sang
en el nivel deseado. Se han utilizado concentraciones més altas de Metaraminol, de 150 a
mg / 500 ml de fluido de infusion.

Si el paciente necesita mas solucién salina ¢ de dextrosa a una velocidad de flujo que podria
Hevar a una dosis excesiva del vasopresor, el volumen racomendado de fluido de infusion {500
ml) deberd ser aumentado en conformidad. Si fuera necesario el Metaraminol puede ser
agregado a un volumen de fluide de infusidén menor que 500 ml.

Ademas del clorurg de sodlo ¥ la dextrosa al 5 %, las siguientes solugianes fueron encontradas
compatibles figica- y quimicamente con la inyeccién de Metaraminol Bitartrato, cuando 5 ml de
Metaraminol (10 mg/mi) eran agregados a 500 ml de solucidn: Ringer, Ringer lactatc o Dextrdn
6 % en solucién salina.

Inyeccién intravenosa directa:

En caso de shock severp, cuando el factor tiempo s de gran importancia, esté agente debe ser
administrado por inyeccidn infravenosa. La dosis sugerida es de 0,5 a 5 mg (0,05 a 0,5 ml},
seguida de una infusidn de 15 a 100 mg (1,5 a 10 ml) en 500 ml de fluido de infusion tal como
estuvo descripto previamente.

Contraindicaciones

El uso dei Metaraminol conjuntamente con ciclopropano o halotano debe ser evitado, salvo que
circunstancias clinicas asl lo exijan.

Hipersensibilidad a cualquier componente de este producto, incluyende sulftos, (Ver
ADVERTENCIAS).

ADVERTENCIAS

El usc de aminas simpaticomiméticas con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) o
antideprescres triciciicos pueden potenciar el efecto presor, (Ver PRECAUCIONES).

E} Metaraminoi contiene bisulfito de sodio, un sulfito que puede causar reacciones de tipo
alérgico incluyendo sintomas anafildcticos 0 episodios asmaticos menos severos en ciertas
personas susceptibles. La total aceptacion en cuanto a ia sensibilidad de) sulfito en la poblacion
en general es desconocida y probablemente baja. La sensibilidad al sulfito se registra con mas
frecuencia en las personas asmaticas que en aquellas que no padecen esta enfarmedad.

PRECAUCICNES

General:

Se debe actuar con precaucién para evitar una respuesta exagerada de la presién sanguinea.
Respuestas de una rapida hipertension inducida, pueden causar edema agudo de pulmén,
arritmias, hemorragia cerebral o paro cardlaco.

Pacientes con cirrosis deberdn ser fratados con precaucion, con una adecuada reposicion de
ios electrolitos sl sobreviniera la diuresis.

En casos de extrasistoles ventriculares que pueden aparecer durante la infusién con este
vasopresor, las mismas ceden répidamente cuando |a velocidad de infusién es reducida. E! uso
prolongade de Metaraminol posibilita un efecto acumulativo. En el caso de que existiera una
excesiva respuesta vasopresora, puede existir una prolongada elevacion de ila presion
sanguinea aun después de habar suspendido |a terapia.

Cuando se emplean aminas vasopresoras por perfodos largos, la vasoconstriccion resultante
evita una adecuada expansion det volumen circulante, pudiendo causar un shock, Hay
evidencia que el volumen plasmatico puede reducirse en todos ks tipos de shock ¥ que la
medicion de la presidn vengsa central es util para evaluar y fijar el adecuade volumen
sanguinao.

Por ello los expansores de volumen de sangre ¢ plasma deberfan ser usados cuando la
principal razén de hipotensién o shock es por un volumen circulatorio disminuido.

Debldo a su efecto vasooonstnctor el Metaramlnol deberla ser admfnlstrado con precaucibn en
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INTERACCION DE DROGA

combinacion de digitélicos y aminas simpaticomiméticas pueden caysar arritmias ectopicas Y OF g
Los inhibidores de la monoaminooxidasas 6 los antidepresivos triciclicos puedsn potenciar T2
accién de ias aminas simpaticomimeéticas. Por lo tanto cuando se inicia un fratamiento presor en
pacientes medicados con estas drogas, ia dosis inicial deberd ser baja y administrada con
precaucion, (Ver ADVERTENCIAS).

Carcinogénesis, Mutagénesis.

Deterioro de la Fertilidad:

No se han reglizado estudios en animales para evalyar el potencial carcinogénico o mutagénico
de! Metaraminol o su potencial para afectar la fertilidad.

Embarazo:

Estudios de reproduccion animai no han sido experimentados con el Metaraminol. Se
desconoce si et Metaraminol puede causar dario en el feto si es suministrado a una mujer
embarazada 6 si puede afectar la capacidad reproductiva. El Metaraminoi debe ser
administrado a una mujer embarazada, sdio si es estrictamente necesario.

Madres en lactancia:

Se desconoce si esta droga es secretada en la leche humana. Debido a que muchas drogas
son secretadas en la leche humana, hay gue tomar precauciones cuando s suministrado a una
madre en lactancia.

Uso Pediatrico;

No ha sido establecida su seguridad y efectividad en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Las aminas simpaticomiméticas, inciuyendo el Metaraminol pueden causar tagquicardia
ventricular o sinusal u otras amitmias especialmente en pacientes con infarto de miocardio (Ver
PRECAUCIONES). En pacientes con antecedentes de maiaria e uso def Metaraminol puede
inducir a una recaida. El uso de Metaraminol raramente provoca formacion de absceso,
necrosis de tejido o formacion de escara. Eligiendo ¢l lugar para dar ia inyeccion es importante
evitar aquellas zonas que son reconocidas como no apropiadas para inyectar un agente
vasopresor y suspender inmediatamente la administracidon en caso de ocurrir infiltracion o
trombosis. Si bien el médico debido a la urgencia y requerimlentos de la condicién del paciente
pueda inysctarlo en aguellas zonas consideradas no apropiadas, &l deberd, siempre que sea
posible, utilizar las dreas de eleccion. Las venas gruesas de la fosa antecubital o del muslo son
preferibles a aquellas venas del dorso de la mano o las venas del tobiilo, particularmente en
aquelios pacientes con enfermedad vascular periférica, diabetes mellitus o condiciones de
hipercoagulaclén coexistente, o enfermedad de Buerger.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis puede derivar en una severa hipertension acompafada de dolor de cabeza,
sensacion de contraccion de pecho, nauseas, vOmitos, euforia, diaforesis, edema pulmonar,
taquicardia, bradicardia, arritmia sinusal, arritmias de atrio o ventriculares, hemorragla cerebra,
infarto de miocardio, parg cardiaco o convulsiones.

En caso de ocumir un excesivo aumento de la presidn sanguinea, 2 misma sera
inmediatamente aliviada con un agente simpaticolitico por ejempio fentolamina. Un apropiado
agente antiarritmico también puede ser empleado.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con Ios Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.: (011) 4962-6666/2247

DRA. ANABELA W MARTINEZ
FARMACEUTICA{- MP[12.383
DIRECTORA TEC
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PRESENTACIONES

Caja conteniendo 1 ampola de 1ml, g
igual texto corresponde a las presentaciones de 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas de 1mi. ,
siendo estos tres Gltimos envases de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION: Proteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente, no congelar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmaceéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC.

Direccion y Administracion: Pte, José Evaristo Uriburu 153 (C1027AAC) Capital Federal
Laboratorios: Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires.
Fecha de ultima revisidn:

Aprobado por Disposicion N°

. BURCHI

DIRECTORA TECMICA
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METARAMINOL BITARTRATO
Inyectable
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Industria Argentina Venta bajo recets

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Metaraminol (como Bitartrato) 10 mg

Cloruro de sodio 4,40 mg; Metilparabeno1 mg; Bisulfito de sedio 2 mg;
Agua para inyectables ¢.s.p. ¥ ml

ACCION TERAPEUTICA

El Metaraminol Bitartrato es una amina simpaticomimética con efectos directos (agenista de alfa
receptores) e indirectos (por liberacibén de noradrenalina de las terminaciones simpaticas) sobre
receptores adrenérgicos. Aumenta las presiones sanguineas; sistdlica y diasiélica.

Clasificacion ATC: CO1CA

INDICACIONES Y USO

El Metaraminol estd indicado para la prevencidn y el tratamiento del estado agudo de
hipotensidn gque ocurre con la anestesia espinal, Estad también indicado c¢como tratamiento
adjunto de hipotension debido a hemarragia, reacciones a medicamentes, complicaciones
quirurgicas y shock asociade con dafio cerebral debido a trauma o tumer.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica: El Metaraminal tiene un efecto inotrépico positivo sobra el corazon y una
accién vasoconstriciora periférica,

En pacientes con una vasoconstriccion insuficiente, hay una vaentaja adicional para [a accién
periférica del Metaraminol, perc en la mayotia de los pacientes con shock, la vasoconstriccién
es adecuada y no es necesario incrementar la dosis. Ei flujo sangufneo a ¢rganos vitales, puade
disminuir can el Metaraminol en caso que |a resistencia regional aumentara excesivamente.

El efecto presor del Metaraminoi es disminuido pero no revertido por agentes bioqueantes alfa-
adrenérgicos.

La caida de la presién sanguinea primaria o secundaria v la taquifitaxia como respuesta al uso
repetido son infrecuentes.

Famacocinética: E) efecto presor del Metaramingl comienza al minuto ¢ dos después de
reaiizada ia infusién intravenosa, a los 10 minutos en caso de ser una inyeccidn intramuscular y
de 5 a 20 minutos si ha sido una inyeccidn subcutdnea. El efecto dura entre 20 minutos a 1
hora.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

£l Metaraminol puede ser administrado por via intframuscular, subcutanea o intravenosa. La via
depende de la naturaleza y severidad de {a indicacion.

Drogas parenterales deben ser inspeccionadas visualmente antes de su uso, para detectar
particulas y/o decoloracién, sfempre que ia soiugidn ¥ el contetiedor lo permitan.

Permitir que transcurran por 10 menos 10 minutos antes de aumentar lz dosis, porque e| efecto
maximo no aparece de inmediato. Cuando el vasopresor se suspenda, observe
cuidadosamente ai paciente a medida que el efecto de Ia droga va disminuyendo, de manera
que la terapia pueda reiniciarse inmediatamente, si es que la presion sanguinga cae demasiado
rapido.

La respuesta a vasopresores puede ser pobre en aquelles pacientes con shock coexistente y
acidosis. Cuando estd indicado, métodos establecidos para el manefo de shock deben ser
ufilizados, tales como el reemplazo de sangre g fluidos.

inyeccién intramuscular o subcutanea: (para la prevencion de la hipotensién, Ver
INDICACiONES) dosi




dosis recomendada es de 15 a 100 mg (1,5 a 10 ml) en 500 mi de solucion de cloruro de SOROE

o de dextrosa ai 5 %, ajustande la velocidad de infusién a fin de mantener la presién sanguinea
en el nivel deseado. Se han ulilizado concentraciones mas altas de Metaraminol, de 150 a 500
mg/ 500 mi de fluido de infusion,

Si el paciente necesita mas solucion salina ¢ de dextrosa a una velocidad de flujo que podria
llevar a una dosis excesiva del vasopresor, el voiumen recomendado de fluido de infusion (500
ml) deberd ser aumentado en conformidad. Si fuera necesarioc el Metaraminol puede ser
agregado a un volumen de fluldo de infusion menor que 500 ml.

Ademas del clorurg de sodio vy la dextrosa al 5 %, las siguientes soluciones fuaron encontradas
compatibles fisica- y quimicamente ¢on (a inyeccién de Metaraminol Bitartrato, cuando 5 mi de
Metaraminol {10 mg/mi) eran agregados a 500 m| de solucién: Ringer, Ringer iactato o Dextran
6 % en soiucion salina.

inyeccién infravenosa directa:

En caso de shock severo, cuando ei factor iempo es de gran imgortancia, este agente debe ser
administrado por inyetccidn intravenosa. La dosis sugerida es de 0,5 a 5§ mg (0,05 a 0,5 mi},
seguida de una infusién de 15 a 100 mg {1,5 @ 10 ml) en 500 mi de fluldo de infusion tal como
estuvo descripto previamente.

Contraindicaciones

El uso del Metaraminol conjuntamente con ciclopropana o halotano debe ser evitado, salvo que
circunstancias clinicas asl lo exijan.

Hipersensibilidad a cualquier c¢omponente de este producto, incluyendo suffitos, (Ver
ADVERTENCIAS).

ADVERTENCIAS

Ei uso de aminas simpaticomimeéticas con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) o
antideprasores triciclicos pueden potenciar e efecto presor, (Ver PRECAUCIONES).

E! Metaraminol contiene bisulfito de sodio, un sulfito que puede causar reacciones de tipo
alérgico inciuyendo sintomas anafildclicos ¢ episodios asmaticos menos severos en ciertas
persohas susceptibles. La total aceptacion en cuanto a la sensibilidad del sulfito en la poblacion
en general es desconocida y probablemente baja. La sensibilidad al sulfito se registra con mds
frecuencia en las personas asmaticas que en aguelias que no padecen esta enfermedad.

PRECAUCIONES

General:

Se debe actuar con precaucion para evitar una respuesta exagerada de la presidn sanguinea.
Respuestas de una rapida hipertensién inducida, pueden causar edema agudo de pulmoén,
arritmias, hemorragia cerebral o paro cardiaco.

Pacientes con cirrosis deberan ser tratados con precaucién, con una adecuada reposicién de
los electrolitos si sobraviniera la diuresis,

En casos de extrasistoles ventriculares que pueden aparecer durante lz infusion con este
vasopresar, las mismas ceden rapidamente cuando la velocidad de infusion es reducida. E! uso
prolongado de Metaraminol posibilita un efecto acumulativo. En el caso de que existiera una
excesiva respuesta vasopresora, puede existir una prolongada slevacion de la presién
sanguinea aun después de haber suspendido Ia terapia.

Cuando se emplean amines vasopresoras por periodas largos, la vasoconstriccidn resultante
evits una adecuada expansidén del volumen circulante, pudiendo causar un shock. Hay
evidencia que el volumen plasmélico puede reducirse en todos ios tipos de shock y que la
medicion de la presidn venpsa central es Uil para evaluar y fllar el adecuado volumen
sanguineo.

Por ello los expansores de volumen de sangre ¢ plasma deberian ser usados cuando la
principai razén de hipotensién © shock es por un volumen circulatorio disminuido.

Debido a su efecta vasoconstrictor, ef Metaraminol deberia ser administrado con precaucién en
pacientes_con enfs jedades del corazén o ftiroides, hipertension o diabetes. Las aminas
eden provecar una recidiva en pacientes con antecedentes de malarja.

DIRECTDRAT C FCA
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El Metaraminol debe ser utiizado con precaucidn en pacientes digitalizados ya qué
combinacién de digitalicos y aminas simpaticomiméticas pueden causar arriimias ectopicas.
Los inhibidores de ia monoamingoxidasas ¢ los antidepresivos triciciicos pueden potenciar ia
accion de ias aminas simpaticomimeéticas. Por o tanto cuando se Inicia un tratamiento presor en
pacientes medicados con estas drogas, i@ dosis inicial debera ser baja y administrada con
precaucion, (Ver ADVERTENCIAS).

Carcinogénesis, Mutagénesis.

Deterioro de ia Fertiidad:

Na se han reailzado estudios en animales para evaiuar el potanciai carcinogénico o mutagénico
del Metaraminol 9 su potenciai para afectar ia fartilidad.

Embaraze:

Estudics de reproduccion animal no han sido experimentados con ei Metaraminol. Se
desconoce si el Metaraminol puede causar dafio en ei feto si es suministrado a una mujer
embarazada ¢ si puede afectar ia capacidad reproductiva. Ei Metaraminoi debe ser
administrado a una mujer embarazada, sdlo si es estrictamente necesario,

Madres en lactancia:

Se desconoce si esta droga es secretada en ia leche humana. Debido a que muchas drogas
son secretadas en la leche humana, hay que tomar precauciones cuando es suministrado a una
madre en iactancia.

Uso Pediatrico;

No ha sido establecida su seguridad y efectividad en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Las aminas simpaticomiméticas, incluyendo el Metaraminol pueden causar taquicardia
ventricular o sinusal u otras arritmias especiaimenta en pacientes con infario de miocardio (Ver
PRECAUCIONES). En pacientes con antecedentes de malaria e! uso del Metaraminal puede
inducir a una recalda. £l uso de Melaramincl raramente provoca formacidén de absceso,
necrosis de tejido o formacidn de escara. Eligiendo el lugar para dar la inyeccidn es importante
evitar aqueiias zonas que soOn reconccidas como no apropiadas para inyectar un agente
vasopresor y suspender inmediatamente la administracidn en caso de ocurrir infiltracién o
trombosis, Si bien el médico debido a la urgencia y requerimientos de la condicion del paciente
pueda inyectario en aguellas zonas consideradas no apropiadas, él deberd, siempre que sea
posible, utilizar las dreas de eleccidn. Las venas gruesas de |a fosa antecubitat o del music son
prefaribles a aquelias venas del dorso de la manc © ias venas del tobilio, particularmente en
aquellos pacientes con enfermedad vascular periférica, diabetes mellitus o condiciones de
hipercoaguiacion coexistente, o enfermedad de Buerger,

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis puede derivar en una severa hiperlensién acompafiada de doior de cabeza,
sensacion de contraccion de pecho, néduseas, vémitos, euforia, diaforesis, edema pulmonar,
taquicardia, bradicardia, arritmia sinusal, arritmias de atric o vefitriculares, hemorragia cerehbrai,
infarto de miocardic, paro cardfaco o convulsiones.

En caso de ocurrir Un excesivo aumento de la presign sanguinea, fa misma sera
inmediatamente aliviada con un agente simpaticolitico por ejemplo fentolamina. Un aprapiado
agente antiarritmico también puede ser empleado,

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.: (011) 4962-6666/2247

DRA. ANABELA W, MRRTINEZ DR 4 L. BURCHI
FARMACEUTICA - MF 12.363 BDERADO
DIRECTORA TECNICA




PRESENTACIONES

Caja conteniendo 1 ampolla de 1mi.

Igual texto corrasponde a las presentaciones de 5 | 10, 25, 50 y 100 ampollas d& 1 mL ,
siendo estos tres Uitimos envases de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION: Froteger de la luz. Conservar a temperatura ambiente, no congelar.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

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

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTIND S.A.lC.

Direcciéh y Administracién: Pte. José Evaristo Uriburu 153 {C1027AAC) Capital Federal
Laboratorios: Calls 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de.Buenos Aires.
Fecha de uitima revision:

Aprobado por Dispogsicion N°

DRA, ANAB "MARTINEZ JUAN L. BURCHI
FARMACEUTICA - MP 12.363 APPDERADO
DIRECTORA FECNICA
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002321-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
| 2 B 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.1.C., se autorizd la inscripcién en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los

sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerciai: METARAMINOL BIOL

Nombre/s genérico/s: METARAMINOL BITARTRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 606 DR, DESSY 351, FLORENCIO VARELA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
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Nombre Comercial: METARAMINOL BIOL.

Clasificacién ATC: CO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: EL METARAMINOL ESTA INDICADO PARA LA
PREVENCION Y EL TRATAMIENTO DEL ESTADO AGUDO DE HIPOTENSION QUE
OCURRE CON LA ANESTESIA ESPINAL ESTA TAMBIEN INDICADO COMO
TRATAMIENTO ADJUNTO DE HIPOTENSION DEBIDO A HEMORRAGIA,
REACCIONES A MEDICAMENTQS, COMPLICACIONES QUIRURGICAS Y SHOCK
ASOCIADO CON DANO CEREBRAL DEBIDO A TRAUMA O TUMOR.
Concentracion/es: 10.00 mg / 1 ml DE METARAMINOL (COMO BITARTRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: METARAMINOL (COMO BITARTRATO) 10.00 mg /1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.40 mg, METILPARABENO 1.00 mag,
BISULFITO DE SODIO 2.00 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1.00 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/IM/SC

Envase/s Primario/s: AMPOLLA VIDRIO (I) AMBAR

Presentacion: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, Y 100 AMPOLLAS, SIENDO LOS
TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 5, 10, 25, 50, Y 100
AMPOLLAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LUZ. NO



2O12- Ais de Fomenage al docton D MANHEL BELGRAND.

CONGELAR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C. el Certificado N©

" 566 2)2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

07 MAR 2017 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 1 2 8 5 M-k:“\’\'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



