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DISPOSICION W 2882

BUENOSAIRES,28 DE MARZO DE 2016,.

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000252-14-1 del Re Istro de

ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEJTOS y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INSTITUTO BI0LOGICO

ARGENTINO SAle solicita se autorice la inscripción en el Regtstro de

IEspecialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE
, , I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICAde una nueva especialidad

medicinal que será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

j

I

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido en el

Anexo I del Decreto N° 150/92 (t,o, 1993), I
Que las actividades de elaboración y comercialización de

I
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros, 9,763/64 y lS0/92 (t,o, 1993) y sus normas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o, 1993),

1
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DISPOSICION N° 2882,

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME, emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identi~catoriOS

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas fpara la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se enJuentran

transcriptos en el certificado que obra en el ,Anexo de la presente diSPOS¡Jión.

I
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimientojs que realizará/n la elaboración y el control de calidld de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. I
Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes. 1
Que la DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha t mado la

Intervención de su competencia. I
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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integrante de la presente disposición.
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC
,

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM): de la
,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial MIDATUS y nombre/s

genérico/s ETOMIDATO f la que será elaborada según los Datos Identifkatorios,

Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, form,a parte

I
ARTÍCULO 2° ,-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/¡s y de

I
prospecto/s que obran en Jos documentos denominados: PROYECTO DE,

IPROSPECTO_VERSION03.PDF / O - 24/02/2016 15:28:59, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF / O - 24/02/2016 J:28:59,
. I

PROYECTODE ROTULO DE ENVASEPRIMARIO_VERSION03.PDF / O - 24/f2/2016

15:28:59, PROYECTODE ROTULO DE ENVASESECUNDARIO_VERSION03.PDF / O

12/08/2015 14:16:21, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION04.PDF / O- 12/08/2015 14:16:21 .

ARTÍCULO3°._ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:,
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADON°", con exclusión de toda otra leyenda no contempla~a en la

norma legal vigente,

ARTÍCULO 40._ Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, 11 titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicib de la
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elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la ve1ificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control
1

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de

~o de la

Ila fecha,
impresaen él. I
ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

i
Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado [a

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. 6írese al

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

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000252-14-1

CHIALE Ca ¡los Alberto
CUIL20120911113
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INSTITUTO BIOlÓGICO ARGENTINO S.A.I.C.

Provecto de Prospecto

Industria Argentina

Solución Inyectable

FÓRMULA CUAlI-CUANTITATIVA

Cada mi contiene:

Etomidato
Propilenglicol
Agua para Inyectables c.s.p.

MIDATUS@
ETOMIDATO

Venta Bajo Receta

2mg
0.35 mi
1 mi

ACCiÓN TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Anestésico general. Código ATC: N01AX07.

INDICACIONES
Para la inducción de la anestesia general. Para la administración como suplemento de
anestesia con agentes anestésicos menos potentes, tales como el óxido nitroso en
oxígeno, durante el mantenimiento de la anestesia para cortos procedimientos como
dilatación, raspado o conización cervical.

FARMACOLOGíA ClÍNICA
El etomidato es una droga hipnótica sin actividad analgésica. La inyección intravenosa de
etomidato produce hipnosis caracterizada por un inicio de acción rápido, generalmente en
el rango de un minuto. La duración de la hipnosis es dosis dependiente pero relativamente
breve, por lo general de tres a cinco minutos, cuando se emplea una dosis promedio de
0.3 mg/kg. La recuperación inmediata de la anestesia (evaluada de acuerdo con el tiempo
de despertar, el tiempo necesario para responder a órdenes simples y el tiempo para
realizar pruebas simples después de la anestesia de la misma forma en que se realizaban
antes de la administración de la misma), basada en los datos derivados de
procedimientos quirúrgicos breves en los que el etomidato intravenoso se utilizó para la
inducción y mantenimiento de la anestesia, es tan rápida, o ligeramente más rápida, que
la recuperación inmediata después de la administración similar de tiopental. Los mismos
datos revelaron que el período de recuperación inmediata generalmente se acorta en
pacientes adultos con la administración de aproximadamente 0,1 mg de fentanilo
intravenoso, uno o dos minutos antes de la inducción de la anestesia, probablemente
porque se necesita menos etomidato en esas circunstancias (ver el folleto incluido en el
envase antes de usar fentanilo). El efecto más característico del etomidato intravenoso en
el sistema respiratorio es una leve elevación de la tensión arterial de dióxido de carbono
(PaCOd. Ver también REACCIONES ADVERSAS). Se han informado niveles reducidos
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INSTITUTO 910L6(jJCO A.(jENTINO 5.A.I.C.

de cortisol plasmático con dosis de inducción de 0,3 mg/kg de etomidato. Estos niveles
persisten entre 6 y 8 horas y no parecen responder a la administración de la ACTH.La
administración intravenosa de hasta 0,6 mg/kg de etomidato a pacientes con enfermedad
cardiovascular severa tiene escaso o ningún efecto en el metabolismo miocárdico, el
gasto cardíaco, la circulación periférica o la circulación pulmonar. Los efectos
hemodinámicos del etomidato han sido en la mayoría de los casos cualitativamente
similares a los del tiopental sódico, pero la frecuencia cardíaca tendió a aumentar
ligeramente luego de la administración de tiopental bajo condiciones en las que
prácticamente no hubo cambios luego de la administración de etomidato. No obstante, los
datos clínicos indican que la administración de etomidato en pacientes geriátricos, en
particular los hipertensos, puede provocar una disminución de la frecuencia cardíaca, del
índice cardíaco, y de la presión sanguínea arterial media. Hay datos insuficientes sobre
el uso de etomidato en pacientes con hipovolemia o traumatismo grave reciente
para predecir la respuesta cardiovascular en esas circunstancias.
La experiencia clínica y los estudios especiales realizados hasta la fecha sugieren que las
dosis estándar de etomidato intravenoso no elevan la histamina plasmática ni causan
signos de liberación de histamina.
La limitada experiencia clínica y los estudios en animales sl:lgieren que la inyección intra-
arterial involuntaria de etomidato, a diferencia de los tiobarbitúricos, no producen en
general necrosis del tejido periférico al sitio de inyección. No obstante, no se recomienda
la inyección intra-arterial de etomidato.
La inducción de etomidato se asocia con una disminución transitoria del 20 al 30% del
flujo sanguíneo cerebral. Esta reducción del flujo sanguíneo aparece uniforme en
ausencia de lesiones que ocupen espacio intracraneal. Al igual que con otros agentes
inductores intravenosos, la disminución de la utilización de oxígeno cerebral es, en I

general, proporcional a la reducción del flujo sanguíneo cerebral. En pacientes con y sin
lesiones que ocupan espacio intracraneal, la inducción con etomidato provoca
generalmente una disminución moderada de la presión intracraneal, que dura varios
minutos. Todos estos estudios permiten evitar la hipercapnia. La información relativa a la
perfusión cerebral regional en pacientes con lesiones que ocupan espacio intracraneal es
demasiado limitada como para extraer conclusiones definitivas.
Los datos preliminares sugieren que el etomidato reduce moderadamente la presión
intraocular. --El etomidato es rápidamente metabolizado en el hígado. Los niveles
plasmáticos hipnóticos mínimos del fármaco no modificado son iguales o superiores a
0,23 mcg/mL; disminuyen rápidamente hasta 30 minutos después de la inyección y más
lentamente a partir de ese momento, con una vida media de alrededor de 75 minutos.
Aproximadamente el 75% de la dosis administrada se excreta en la orina durante las
primeras 24 horas posteriores a la inyección. El metabolito principal es (R)-(+)-1-(1-
feniletil)-1H-imidazol-5-ácido carboxílico, que resulta de la hidrólisis del etomidato, y
representa alrededor del 80% de la excreción urinaria. Los datos farmacocinéticos
limitados en pacientes con cirrosis y várices esofágicas sugieren que el volumen de
distribución y la vida media de eliminación del etomidato son aproximadamente el doble
que los observados en pacientes sanos. Referencia: H. Van Beem, e1. aL, Anestesia 38
(Sup. 38:61-62, julio de 1983).
En estudios clínicos, los pacientes de edad avanzada mostraron menores volúmenes
iniciales de distribución y aclaramiento total de etomidato. La unión del etomidato a la
albúmina sérica también disminuyó significativamente en estos pacientes.
Se han informado casos de niveles reducidos de cortisol plasmático y aldosterona luego
de la administración de dosis de inducción de etomidato. Estos resultados persisten
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INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S.A.I.C.

durante 6 a 8 horas, son insensibles a la estimulación con ACTH, y es probable que
representen un bloqueo de la l1-beta-hidroxilación dentro de la corteza adrenal.
Referencias: 1. R. Fragen, et. al., Anestesíología 61:652-656, 1984. 2. R. L. Wagner & P. F. Whíte,
Anestesiologra 61:647-651, 1984, 3. F.H. DeJong, el. al., Clfnica Endocrinológíca y MetaboJísmo 59:(6):1143-
1147, 1984, Y tres proyectos adícíonales de Estudios Metabóíícos, todos presentados en la Solicítud de Nuevo
Fármaco 18-228 el1 de abril de 1985).

POSO LOGIA - MODO DE ADMINISTRACiÓN
Etomidato Inyectable sólo debe administrarse por vía intravenosa (ver FARMACOLOGíA
ClÍNICA), La dosis para inducción de la anestesia en pacientes adultos y pediátricos
mayores de diez (10) años varía entre 0,2 y 0,6 mg/kg de peso corporal, y debe ser
individualizada en cada caso. La dosis habitual para la inducción en estos pacientes es de
0,3 mg/kg, inyectada durante un período de 30 a 60 segundos. Como no se cuenta con
datos adecuados sobre la dosis recomendable para la inducción de anestesia en
pacientes menores de diez (10) años, no se recomienda su uso en esta población. Los
pacientes geriátricos pueden necesitar una dosis reducida de etomidato.
Se pueden administrar incrementos más pequeños de etomidato intravenoso a pacientes
adultos durante procedimientos quirúrgicos breves para la complementación de agentes
anestésicos subpotentes, como el óxido nitroso. La dosis empleada en esos casos,
aunque generalmente menor que la dosis original de inducción, debe ser individualizada.
Como no se cuenta con datos suficientes sobre el uso de etomidato en procedimientos
quirúrgicos prolongados a pacientes adultos o para cualquier intervención a pacientes
pediátricos, se recomienda no utilizarlo en estos casos. El uso de fentanilo intravenoso y
otros fármacos neuroactivos empleados durante la administración de anestesia puede
alterar las necesidades terapéuticas de etomidato. Consultar el prospecto informativo
respecto de esos fármacos antes de su uso.
Medicación Previa
Etomidato Inyectable es compatible con la medicación preanestésica que se usa
habitualmente, que se puede administrar según las indicaciones. Ver también
FARMACOLOGíA CLÍNICA, REACCIONES ADVERSAS Y las recomendaciones de dosis
para el mantenimiento de la anestesia.

CONTRAINDICACIONES
El etomidato está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al fármaco.

ADVERTENCIAS
El etomidato intravenoso sólo debe ser administrado por personas experimentadas en la
administración de anestésicos generales y en el manejo de complicaciones que puedan
ocurrir durante la administración de anestesia general. Debido al peligro de la supresión
prolongada de la producción endógena de cortisol y aldosterona, esta formulación no
debe administrarse por infusión prolongada.

PRECAUCIONES
No administrar a menos que la solución sea clara y el envase esté intacto. Desechar el
resto de solución no utilizada (ver POSOLOGíA Y ADMINISTRACiÓN).
Carcinogénesls, Mutagénesls, Deficiencia de la Fertilidad: No se han realizado
estudios sobre carcinogénesis o mutagénesis en relación con el etomidato. Los resultados
de los estudios de reproducción no mostraron efectos sobre la fertilidad de ratas hembras
y machos cuando etomidato se administró con anterioridad a la preñez a dosis de 0,31,
1,25 Y 5mg/kg (aproximadamente lX, 4X y 16X la dosis humana).
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Embarazo. Efectos Teratogénicos :Embarazo Categoría C. Se ha demostrado que el
etomidato tiene un efecto embriocida en ratas cuando es administrado en dosis de 1 a 4
veces superior a la dosis humana. No existen estudios apropiados y bien controlados en
mujeres embarazadas. No se debe administrar etomidato durante el embarazo a menos
que el posible efecto beneficioso justifique el riesgo potencial para el feto. No se ha
demostrado que el etomídato tenga efectos teratogénicos en animales. Los estudios de
reproducción con etomidato han demostrado lo siguiente:
a. Disminuye el porcentaje de supervivencia de las crías a dosjs de 0,3 y 5 mglkg en

ratas (aproximadamente 1X Y 16X de la dosis hl)mana) y de 1,5 a 4,5mg/kg en
conejos (aproximadamente 5X y 15X de la dosis humana). No se ha observado un
patrón claro en relación con la dosis.

b. Aumenta levemente el número de fetos nacidos muertos en ratas a dosis de 0,3 y 1,25
mg/kg (aproximadamente 1X y 4X de la dosis humana).

c. Causa toxicidad materna con muertes de 6120 ratas a dosis de 5mg/kg
(aproximadamente 16X de la dosis humana) y 6/20 conejos a dosis de 4,5 mg/kg
(aproximadamente 15X de la dosis humana).
Trabajo de Parto y Parto: Se recomienda no administrar etomidato intravenoso
durante el trabajo de parto o el parto, incluyendo la operación cesárea, debido a que
no hay datos suficientes que respalden su uso.

Lactancia: Se desconoce si este fármaco es excretado en la leche materna. Sin embargo,
debido a que muchos medicamentos se excretan en la leche materna, se debe tener
especial cuidado si es administrado a madres lactantes.
Uso Pedlátrico: No se dispone de datos adecuados como para hacer recomendaciones
de dosis para la inducción de la anestesia en pacientes menores de diez (10) años; por lo
tanto, no se recomienda su uso en esta población (ver POSOLOGIA y
ADMINISTRACiÓN).
Uso Gerlátrico: Los datos clínicos indican que el etomidato puede inducir depresión
cardíaca en p~cient~s ancianos, en particular los que padecen hipertensión (ver
FARMACOLOGIA CLINICA y OTROS EFECTOS ADVERSOS, Sistema Circulatorio).
Es posible que los pacientes de edad avanzada necesiten dosis menores de etomidato
que los pacientes jóvenes. En estudios clínicos, se observaron diferencias asociadas con
la edad en los parámetros farmacocinéticos (ver FARMACOLOGíA CLíNICA Y
POSO LOGIA y ADMINISTRACiÓN).
Como se sabe que el fármaco es excretado principalmente por el riñón, el riesgo de
reacciones tóxicas al mismo puede ser mayor en pacientes con función renal
comprometida. Como es más probable que los pacientes de edad avanzada sufran una
disminución de la función renal, se debe tener especial cuidado con la selección de la
dosis y se aconseja monitorear la función renal.
Niveles de Cortlsol Plasmático: Las dosis de inducción de etomidato han sido
asociadas con la reducción de las concentraciones de aldosterona y cortisol plasmático
(ver FARMACOLOGíA CLíNICA). No han sido asociadas con cambios en los signos
vitales o aumento de la mortalidad; no obstante, en el caso de pacientes sometidos a un
estrés severo, se aconseja considerar un reemplazo exógeno.

REACCIONES ADVERSAS

\
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INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C.

Las reacciones adversas más frecuentes asociadas con la administración de etomldato
intravenoso son dolor venoso transitorio en el sitio de la inyección y movimientos
transitorios del músculo esquelético, incluyendo el mioclono:
1. Se observó dolor venoso transitorio inmediatamente después de la inyección

intravenosa de etomidato en alrededor del 20% de los pacientes, con una diferencia
considerable en la incidencia informada (1,2% a 42%). A excepción de algunos
episodios de mayor intensidad, este dolor se describe habitualmente como de
severidad leve a moderada. La observación del dolor venoso no se asocia con una
incidencia mayor que la usual de trombosis o tromboflebitis en el sitio de inyección.
Cuando se administra en las venas más grandes y proximales de los brazos, se
produce una menor incidencia del dolor que cuando se administra en las venas
periféricas y de menor calibre de la mano o la muñeca.

2. Se observaron movimientos transitorios del músculo esquelético a continuación de la
administración intravenosa de etomidato en alrededor del 32% de los pacientes, con
una diferencia considerable en la incidencia informada (22,7% a 63%). A excepción de
algunos movimientos perturbadores, en su mayoría fueron considerados de severidad
leve a moderada. La incidencia de movimientos perturbadores fue menor cuando se
administró 0,1 mg de fentanilo inmediatamente antes de la inducción. Estos
movimientos fueron clasificados como mioclónicos en la mayoría de los casos (74%),
pero también se han comunicado movimientos de apartar (7%), movimientos tónicos
(10%), y movimientos oculares (9%). No se dispone de una clasificación exacta, pero
estos movimientos también pueden asignarse a tres grupos en base a su ubicación:
a. La mayoría de los movimientos son bilaterales. En algunos casos, se ha informado

la intervención de brazos, piernas, hombros, cuello, caja torácica, tronco y las
cuatro extremidades, con el predominio de uno o más de estos grupos de
músculos en cada caso en particular. Los resultados de estudios
electroencefalográficos sugieren que estos movimientos musculares son una
manifestación de la desinhibición de la actividad cortical; los
electroencefalogramas realizados durante los períodos en que se observaron
estos movimientos musculares no revelaron actividad epiléptica.

b. Otros movimientos se describen como unilaterales o con predominio de la
actividad de un lado sobre el otro. A veces estos movimientos se parecen a una
respuesta localizada a algún estímulo, como dolor venoso en el sitio de inyección,
en un paciente levemente anestesiado (movimientos de apartar). Pueden
involucrar cualquier grupo o grupos de músculos, aunque frecuentemente
prevalece el movimiento del brazo en el cual se inicia la infusión intravenosa.

c. Se estima que el resto de los movimientos representen una mezcla de los dos
anteriores.

Los movimientos del músculo esquelético parecen ser más frecuentes en pacientes que
también manifiestan dolor venoso en el sitio de inyección.

Otros Efectos Adversos:
Sistema Respiratorio: Se han comunicado trastornos como hiperventilación,
hipoventilación, apnea de corta duración (5 a 90 segundos con recuperación espontánea),
laringoespasmo, hipo y ronquido indicativo de una obstrucción parcial de las vías aéreas
superiores, que fueron tratados con las contramedidas médicas convencionales.
Sistema Circulatorio: Ocasionalmente se han observado reacciones como hipertensión,
hipotensión, taquicardia, bradicardia y otras arritmias durante la inducción y
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INSTITUTO 1l10LÓGICO ARGUHINO S.A.'.C.

mantenimiento de la anestesia. Se ha comunicado un caso de hipotensión y taquicardia
severos, de origen anafilactoideo.
(Referencia: M. So/d y A. Rothammer, Anestesista 34:208-210, 1985. Solicítud de Nuevo Fármaco 18-228
presentado e/16 de mayo de 1985).

Los pacientes geriátricos, en particular los hipertensos, tienen una mayor propensión a
sufrir una depresión cardíaca a continuación de la administración de etomidato (ver
FARMACOlOGIA CLfNICA).
Sistema Gastrointestinal: No se considera que las náuseas y/o vómitos postoperatorios
luego de la inducción de anestesia con etomidato sean más frecuentes que la incidencia
general. Cuando se administró etomidato tanto para inducción como para mantenimiento
de la anestesia, en procedimientos de corta duración como dilatación y legrado o
conización cervical, o cuando la analgesia proporcionada no fue la suficiente, la incidencia
de náuseas y/o vómitos postoperatorios fue mayor que la observada en pacientes de
control que recibieron tiopental.

SOBREDOSIS
La sobredosificación puede ocurrir por una inyección administrada muy rápidamente o la
administración de varias inyecciones. La inyección muy rápida puede ir seguida de una
caída de la presión sanguínea. No se han comunicado efectos adversos cardiovasculares
o respiratorios asociados con una sobredosis de etomidato. Ante la sospecha o
manifestación de una sobredosis, se debe discontinuar de inmediato la administración del
fármaco, establecer o mantener una vía aérea despejada (intubación, si es necesario), y
administrar oxígeno con ventilación asistida, según corresponda). .
La LD50 administrado a ratas por vía intravenosa es de 20,4 mglkg.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse las 24 hs del día en Argentina con los Centros de Toxicología:

• Hospital de Niños "Ricardo Gutiérrez" : (011) 4962 - 6666 / 2247
• Hospital Pedro Ellzalde (ex Casa Cuna): (011) 4300 - 2115
• Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658.

7777
CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente menor a 25<>C. Desechar la porción no utilizada.
Conservar en su envase original hasta el momento del uso.

PRESENTACiÓN
Envase conteniendo: 5, 10, Y 100 ampollas de 10 mi, siendo la última presentación de uso
hospitalario.
Envase conteniendo: 5, 10 Y 100 frasco ampollas de 10 mi siendo la última presentación
de uso hospitalario.

Envase conteniendo: 5, 10 Y 50 frasco ampollas de 20 mi, siendo la última presentación
de uso hospitalario.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica",

, MANTENER ESTE MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

INSTITUTO BIOlÓGICO ARGENTINO S.A.I.C.
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11 Dirección y Administración: Pte. José E. Uriburu 153 C1027AAC Capital Federar,
República Argentina. Tel.: (+5411) 4953 72151721617217
Planta Industrial: Calle 606 Dr. Dessy 351 B1867DWE Florencia Varela, Provincia de

li Buenos Aires, República Argentina.

Fecha última revisión: .

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

I1 Dirección Técnica: Anabela M. Martínez - Farmacéutica

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Provecto de rótulo Envase primario: Ampolla

Ind. Arg. 10 mI

MIDATUS~
ETOMIDATO 2 MGIML

Solución Inyectable IV

IC=:======_===.====:.:"=====

lOTE: Va lote.(XXXX)

VENCIMIENTO: Va fecha.(XXlXXXX)
,,.

CHIALEGarlos Alberto
CUIL20120911113

~
~
MA~INEZ Anabela Marlsa
DIRECTOR TECNICO
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC
30501145315

.firm~=¡)' . .
LOPEZ BISCAYART-.Pal~;:tr •
Reprasentante Legal (1
Inslltuto Biológico Argentino SAl.e.
30.50114531-5
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Provecto de rótulo Envase primario: Frasco Ampolla x 10mI

\

\
Ind. Arg. 10ml

r:=-=..'-'---_---~--,,~'---~~::::- __
MIDATUS@

ETOMIDATO 2 MG/ML
Solución Inyectable IV

. " ~~o

LOTE: Va lote.(XXXX)

VENCIMIENTO: Va fecha.{XXlXXXX}

Proyecto de rótulo Envase primario: Frasco Ampolla x 20 mI

Ind. Arg. 20 mi

-[-, --~.-,,-. _-_-:c'-,_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-:..-_-;..-_--.~

MIDATUS@
ETOMIDATO 2 MG/ML

Solución Inyectable IV

r _
- - -----~--- --- "--- 1

LOTE: Va lote.(XXXX)

VENCIMIENTO: Va fecha.(XXlXXXX)

"
,

"

',,~

'~

"~N-EZ AnabelaMansa
"DIRECTOR TECNICO
,INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC
,,30501145315
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IN5TITUTO BIOlÓGICO "'RGENTINO 5 •.••. I.C.

Provecto de rótulo \
I

Industria Argentina Venta bajo receta

MIDATUS@
ETOMIDATO 2 MG/ML

Solución Inyectable IV
Contenido: 5 Ampollas de 10 mi

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA
Cada mi contiene:

Etomidato
Propilenglycol
Agua para Inyectables c.s.p.

2 mg
0.35 mi
1 mi

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 25° C. Desechar la porción no utilizada. Conservar
en su envase original hasta el momento del uso.

VENCIMIENTO: Va fecha .

.bQ.TI;: Va lote.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica".

MANTENER ESTE MEDICAMENTOS FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIÑOS.

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

Dirección Técnica: Ora Anabe!a M. Martínez, Farmacéutica.

I
\

•••••• /gual texto se corresponde para las presentaciones conteniendo 10 y 100 ampollas, siendo la última
de uso hospita/arío.*****

I
\

I
\
\
I

\
I
\
\
i

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20::'20911113

~
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LÓPEZ BISCAYART"Patrici~;-'" -
Representante Legal {¡
Instituto Biológico Argentino SAI.G.
30-50114531~5

~
~~
~iNEZAnabela Marisa
DIRECTOR TECNIGO
INSTITUTO BIOLOGIGO ARGENTINO SAIC
30501145315
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INSTITUTO BIOLÓGICO "'RGHHlNO S ..••• I.e.

Proyecto de rótulo

Industria Argentina Venta bajo receta

MIDATUS~
ETOMIDATO 2 MG/ML

Solución Inyectable IV
Contenido: 5 Frasco ampollas

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA
Cada mi contiene:

Etomidato
Propilenglycol
Agua para Inyectables c.s.p.

2 mg
0.35 mi
1 mi

POSOLOGfAY FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 25 Q C. Desechar la porción no utilizada. Conservar
en su envase original hasta el momento del uso.

VENCIMIENTO: Va fecha.

.b.Qn:: Va lote.
I
I

\
I

CHIALE Carlos A~berto
CUIL 20120911113

~ f;~.rr!I_¿y~j
~'.4' i"/.

LÓPEZ BISCA.yART~Pa"tr'icia' ,
Representante Legal ,
Instituto Biológico Argentino SALG.
30-50114531-5

~.
~
~NEZ Anabela Marisa
DIRECTOR TEGNIGO
INSTITUTO BIOLOGIGO ARGENTINO SAle
30501145315
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•••••••• fgual texto se corresponde para las presentaciones conteniendo: 10 y 100 trascos ampolla de 10
mi, siendo la última presentación de uso hospitalario y 10 Y 50 frasco ampolla de 20 mi, siendo fa última
presentación de uso hospitalario .••••••••

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

Dirección Técnica: Dra Anabela M. Martínez, Farmacéutica.

INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO S.A.I.C.
Dirección y Administración: Pte. José E. Uriburu 153 C1027AAC Capital Federal, República
Argentina. Tel.: (+5411) 4953 7215 f 7216/7217
Planta Industrial: Calle 606 Dr. Dessy 351 B1867DWE Florencio Varela, Provincia de Buenos
Aires, República Argentina .

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica".

MANTENER ESTE MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE lOS NINOS.

""'-J:i' ._,_• .:.:-,~ El p~sente docu:an\O,el~ctrónlco h~ firmado digilalma~ta en los término., da la Ley N"25.506, al D~to N' 262812002 Yel Decrelo N"2~~003,.
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DISPOSICIÓN N° 2882

I CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
\ DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57886

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000252-14-1

Datos Identlficatorlos Caracterlstlcos de la Forma Farmacéutica

ETOM1DATO 2 mgfml- SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSA

Troquel,
\

638371
I

\
I

\

\

\
I

Tecnologl. M~lca INAME IMAL ,edffldo Central
Av.Belgrano1480 Av.c&'slD!l1fl!l¡2 Est&:SMUnidos25 Av,elft M<'lVO 009

~ ElPf~e documentoe~ico ha sidofll1Tla~o-d.gillImef11een los tern-,ínosde ~}~.~ O:.cret~!t"~2aaoo..:. y:t. O~l~' ?8312003.- j
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARiO DE LA DECLARACIÓN DE LA INOEPENOEN~IA NACIONAL"

Ilt\ Ministerio.¡fe Salud
~ Presideflcia de la N<l:ción

Buenos Aires, 28 DE MARZO DE 2016,-

DISPOSICiÓN N" 2882

ANEXO

. I
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57886

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la..

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identifjcatorios característicos:

1, DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAIC

NOde Legajo de la empresa: 6568

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MIDATUS

Nombre Genérico (IFA/s): ETOMIOATO

Concentración: 2 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE ENOOVENOSA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TecnOfogt. Medica
11.".8e1c;¡rano 1480
(CI093AAP). CASA

JNAME
A",.Qst!:rcs 2161
(Cl.264MD), CABA

Página 1 de 4

INA!.
Estados Unidos. 2S
(Cll01AM), CABA

EdifldO CCf\tral
AlI. de"Mayo 869

(C.108410)' CASA

~ .• ~I pre.~nle"~ocumenIO electrónico ha SlelOfirmaelo eligrtalmente en los términos ele la ley N' 25 506, el Decreto N" 262812002 Y el Decreto N' 283f2003,-
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&. Ministerio oe Salud
~ Presidencia de la Nación

I ETOMIDATO 2 mg/ml I

Excipiente (s)
PROPlLENGUCOl 0,35 mi
AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 mi

Origen y f~ente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉl1,' CO O
SEMISINTETlCO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (1) - FRASCO AMPOLLA VIDRIO (1) CON TAPÓN
ELASTOMÉRICO, PRECINTO ALU PLASTICO y TAPA NO RECUPERABLE Fdp TEAR
OFF

Contenido por envase primario: AMPOLLA POR 10 ML

FRASCO AMPOLLA X 10 ML

FRASCO AM POLLA X 20 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 5, 10 AMPOLLAS Y
FRASCO AMPOLLAS X 10 ML Y 20 ML I
CAlA CONTENIENDO 100 AMPOLLAS Y FRASCO AMPOLLAS DE 10 ML DE Lso
HOSPITALARIO

CAlA CONTENIENDO 50 FRASCO AMPOLLAS DE 20 ML DE USO HOSPITAIlARIO

Presentaciones: 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 5, 10, 50 DE ubo
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 10 oC hasta 25 oC

otras condiciones de conservación: NO CONGELAR. DESECHAR LA PORCIÓN NO
UTILIZADA.

FORMA RECONSTITUIDA

TIempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

INAL
'fstBdos Unidos 25
(Cll01AM). CABA

INAHE
Av. ~rc$ 216i
(Cl2~MO), CARA

Tecnulogí •••• ~Ica
Ay, Bel~mno1480
(Ct09JAAP). CABA

'tel. n.S.-11) .340--0800 • htql:/I_ .• "mat..oOV.f1r.ReDCrtlllar AroenUnll
I

,tdtnJo Centrlll
Av. de~Mayo 869

(CI084AÁ

1

D). CABA
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I
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Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N01AX07

Clasificación farmacológica: ANESTÉSICOS

Víals de administración: ENDOVENOSA

Indicaciones: Para la inducción de la anestesia general. Para la administración
como suplemento de anestesia con agentes anestésicos menos potentes~, tales
como el óxido nitroso en oxígeno, durante el mantenimiento de la anestesIa para
cortos procedimientos como dilatación, raspado o conización cervical.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraclón hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais
, autorizante y/o BPF planta

INSTITUTO BIOLOGICO 5051/10 CALLE 606 DR, OESSY FLORENCIO REPUBLlCA
ARGENTINO SAIC m VARELA - ARGÉNTINA

BUENOS IAIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

I autorlzante vIo BPF planta

INSTITUTO BIOLOGICO 5051/10 CALLE 606 DR. OESSY FLORENCIO REPUBLlCA
ARGENTINO SAle 351 VARELA - ARGENTINA

BUENOS IAIRES

I c}Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais,

autorlzante vIo BPF planta Il'

Tet. (+54"]1) 434().,()1300 • htt,,:{ ItNWW.rJ"mM.901l,!Ir ~-n.eplÍtlileil /1 gcntinll

Tecnotogfa Médica
Av< Be'orano 1480
{Cl093AAP},~aA

INAME
Av"casil!'ros 2161
(C1264MD), CABI\

INAt.
ESUídos Unidas 25
(C::1101AM), CAIM

I
fdifldo Central
,AV, de Mdyo 869

(C1QMAAO', CAB/\.
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I

CUIL20120911113

INSTITUTO BIOLOGICO 5051/10 CALLE 606 DR. OESSY FLORENCIO REPUBUCA
ARGENTlNO SAIC '" VAREtA • ARGéNTINA

BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000252-14-1

, CHIALE Ca .os Alberto

J •

,TecnotogT. Mi!dica
Av. Betglllno 1480
<CI093~P).CABA

Tes.'(..•.$•• ll) 43.0.-01100. h~:il_.e"mM.gov.nf. :Rep"brlCll Argel tf"_

INAHE INAl EdlfldoceJtnl
Av.,~rcs 216i ,EstlldosUnklos.25 Av.de Meyo!869

(C1264MO), CABA., {Cll,OlM,Al. CABA (CI084MO). d\aA
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