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Disposicion
Numero: DI-2021-1770-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-2000-000165-20-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000165-20-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO CELTYC S.A. solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

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

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

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

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



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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO CELTYC S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial FUROSEMIDA
CELTYC y nombre/s genérico/’s FUROSEMIDA , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo
con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la
firma LABORATORIO CELTYC S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 04/02/2021 10:27:15, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOI1.PDF / 0 - 21/05/2020 12:54:13, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO2.PDF /0 - 11/11/2020 15:49:27 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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 caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicidn, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de 5
afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado 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.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000165-20-7
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PROYECTO DE PROSPECTO

FUROSEMIDA CELTYC
Furosemida 20 mg
Solucién inyectable - Ampollas de 2 mL
Vias de administracion: IV - IM

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Cada ampolla contiene:

Furosemida 20 mg

Cloruro de sodio 15 mg

Hidroxido de sodio solucion 0,1 N c.s.p. pH8,0-9,3

Agua para inyeccion c.s.p. 2 mL

Accion terapéutica
Diurético.
Cddigo ATC: CO3CAO01

Indicaciones

FUROSEMIDA CELTYC esta indicado para:

e Tratamiento de edema periférico o del edema asociado a la insuficiencia cardiaca
o al sindrome nefrético.

e Tratamiento adyuvante del edema pulmonar agudo.

e Tratamiento de la hipertension.

e Tratamiento adyuvante de una crisis hipertensiva.

e Tratamiento de la oliguria derivada de las complicaciones del embarazo (gestosis)
tras compensacién de la volemia.

e Tratamiento adyuvante del edema en pacientes con insuficiencia renal aguda o
crénica.

e Tratamiento de la hipercalcemia asociada a enfermedades neoplasicas en
combinacién con suero salino 1.V.

e Tratamiento de la ascitis en combinacién con espironolactona o amiloride.

Propiedades Farmacoldgicas
Propiedades Farmacodinamicas

Furosemida es un diurético de la familia de las sulfonamidas. Su efecto
farmacodindmico es el resultado de la elevacion de la excrecion de sodio, cloruro,
potasio, calcio, magnesio, amonio y posiblemente fosfatos.

Mecanismo de accion

El modo de accion de furosemida no ha sido totalmente esclarecido, y a diferencia de
otras sulfonamidas, no se une a los grupos sulfhidrilo de las proteinas de las células
renales. Furosemida inhibe la reabsorcion de electrolitos, no sélo al nivel de los
tubulos proximal y distal sino también en la rama ascendente del asa de Henle.
Efectos Farmacodinamicos

En pacientes con funcion renal normal, la respuesta tras la administracion oral o
intravenosa es similar con respecto a la dosis.

La pérdida excesiva de potasio, protones y cloruros puede conducir a una alcalosis
metabdlica. El pH urinario normalmente descendiente tras la administracion de
furosemida, aunque en un primer momento la excrecion de bicarbonato puede
aumentarlo temporalmente. El efecto de furosemida no depende del equilibrio acido-
base del paciente.

Furosemida posee también un efecto vasodilatador renal, con descenso de la
resistencia vascular renal y con un aumento del flujo sanguineo local. En la
enfermedad cardiaca congestiva dwitiatigedon infarto de miocardio, se ha
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como un descenso en la resistencia vascular periférica y un incremento en la
capacidad venosa periférica. Este efecto sobre el rifidon y sobre la circulacion
periférica contribuye a la produccion de un efecto benéfico sobre estos pacientes,
manifestado por un descenso en la presion de llenado del ventriculo izquierdo,
después del comienzo de la diuresis.

En la enfermedad cardiaca congestiva la administracion de furosemida produce un
descenso del volumen plasmatico, un aumento del hematocrito y una caida de la
presion media, asociado a un incremento de la eficacia cardiaca y un descenso de la
resistencia periférica.

El descenso del volumen plasmatico produce, al igual que con los otros diuréticos, un
efecto hipotensor. Sin embargo, la caida de la tensién no es muy pronunciada.

Furosemida tiene menor efecto sobre el metabolismo de los hidratos de carbono y
sobre la concentracion de glucosa sanguinea que las otras tiazidas. Sin embargo, su
administracion puede producir la elevacion de la glucosa sanguinea, glucosuria y
alteraciones de la tolerancia a la glucosa, posiblemente debidos a la hipocaliemia.

Propiedades Farmacocinética
Después de la administracién i.v., la diuresis comienza a los 5 minutos, alcanzando
un maximo entre los 20 y los 60 minutos.

Se dispone de pocos datos sobre su distribucion, aunque atraviesa la placenta y
pasa a la leche materna. El 90% se une a las proteinas plasmaticas.

La eliminacion se realiza en forma bifasica. Después de la administracion i.v. de
dosis de 20 a 120 mg, la vida media de eliminacién es de aproximadamente 30
minutos. En pacientes con la funcion renal alterada, esta vida media puede
prolongarse hasta 9,7 horas, tras la administracién de 1 g en forma i.v. La vida
media también es mayor en pacientes con insuficiencia hepatica.

Una pequeiia proporcién de furosemida es metabolizada en el higado al derivado
defurfurilo (acido 4-cloro5-sulfamoil antranilico). Tanto la furosemida intacta como
su metabolito son excretados en forma rapida en el tubulo proximal por filtracion
glomerular y secrecion.

El 80% del farmaco es eliminado en las primeras 24 horas. El resto se elimina por
mecanismos no renales, que incluyen la degradacion hepatica o la eliminacion como
farmaco intacto en las heces.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la
reproduccion y el desarrollo.

Posologia y forma de administracion
Posologia Salvo expresa indicacion facultativa se recomienda el siguiente esquema
de dosificacion:

Adultos y jovenes de 15 afios: como dosis inicial se administraran de 20 a 40
mg por via intravenosa o intramuscular.

Si el efecto diurético conseguido con la dosis Unica de 20 a 40 mg de Furosemida
CELTYC 20 mg/2 ml solucion inyectable (1 a 2 ampollas) no es satisfactorio, puede
aumentarse la dosis en 20 mg (1 ampolla) cada dos horas hasta conseguir el efecto
deseado. La dosis asi hallada se administra luego una o dos veces al dia. La dosis
maxima estara en funcion de la respuesta diurética del paciente.

La duracion del tratamiento qued®aicsitesip del médico.
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Edema pulmonar agudo: se administraran 40 mg de Furosemida CELTYC 20
mg/2 ml solucion inyectable (2 ampollas) como dosis inicial. Después de 20
minutos, y cuando el estado del paciente lo requiera, se aplicara una inyeccion
adicional de 20 a 40 mg de Furosemida CELTYC 20 mg/2 ml solucion inyectable (1 -
2 ampollas).

La continuacion del tratamiento dependera de la diuresis y se hara compensando
las pérdidas de liquido y electrolitos.

En las intoxicaciones por substancias acidas o basicas puede aumentar la tasa de
eliminacién como consecuencia de la acidificacién o alcalinizacion de la orina.

Como pauta de dosificacion en inyeccidn intravenosa o intramuscular se calcula 1
mg de furosemida por kg de peso corporal al dia hasta un maximo de 20 mg (1
ampolla). En cuanto sea posible se cambiara al tratamiento por via oral.

Forma de administracion

Furosemida CELTYC 20 mg/2 ml solucion inyectable, cuando se administra por via
intravenosa, debe inyectarse lentamente, no sobrepasando la velocidad de
inyeccion de 4 mg por minuto (= 0,4 ml por minuto).

La administracion de Furosemida CELTYC 20 mg/2 ml solucion inyectable por via
intravenosa o intramuscular esta indicada cuando la absorcidn intestinal se halla
alterada o se precisa una eliminacion rapida de liquidos.

Contraindicaciones

FUROSEMIDA CELTYC esta contraindicado en caso de: encefalopatia hepatica;
alergia a las sulfamidas; obstaculizacion de las vias urinarias (en caso de oliguria);
hipovolemia o deshidratacion; hipocalemia grave; hiponatremia grave;
hipersensibilidad a la furosemida; coma y precoma hepatico; nefritis aguda; cuando
la concentracion sanguinea de potasio sea baja. No se recomienda su utilizacion
conjuntamente con Litio (Ver Interacciones).

La relacion riesgo/beneficio debera evaluarse en presencia de: anuria, disfuncién
renal severa, lupus eritematoso, diabetes mellitus, historia de gota o de
hiperuricemia, disfuncion auditiva, disfuncion hepatica (incluyendo cirrosis y
ascitis), infarto agudo de miocardio, historia de arritmias ventriculares, pancreatitis,
pacientes con elevado riesgo de hipopotasemia (con: determinados estados
diarreicos, insuficiencia cardiaca congestiva, nefropatia con pérdida de potasio,
cuadros de exceso de aldosterona con funcién renal normal).

Advertencias

FUROSEMIDA CELTYC debera ser administrado inicialmente en centros de salud a
pacientes con cirrosis hepatica y ascitis. En coma hepatico y en estados de
deplecion electrolitica, la terapia no debera ser instituida hasta que las condiciones
basicas sean apropiadas. Debido a que un alteracion en el balance de liquidos vy
electrolitos en pacientes con cirrosis puede provocar un coma hepatico se debera
realizar una cuidadosa observacion durante los periodos de diuresis. Para prevenir
la hipokalemia y la alcalosis metabolica es conveniente suplementar la terapia con
cloruro de potasio y, si es necesario, con un inhibidor de aldosterona.

Se debera discontinuar la medicacién si se observa durante el tratamiento de
enfermedades renales progresivas severas, azotemia y oliguria.

Se han informado casos de tinnitus y dafio en la audicion reversibles e irreversibles.
Usualmente, los informes indican que la ototoxicidad de FUROSEMIDA CELTYC
estara asociada con una administracion parenteral rapida, dafio renal severo y dosis
mayores a las aconsejadas o terapia concomitante con antibidticos
aminoglucédsidos, acido etacrinico u otras drogas ototoxicas. Si el médico opta por
usar altas dosis parenterales, es necesario una infusién intravenosa controlada
(para adultos la velocidad de infusion no deberd exceder de 4 mg/min.).
FUROSEMIDA CELTYC es un potente diurético que si se administra en cantidades
excesivas puede provocar una diuresis profunda y depleciéon de electrolitos. Por lo
tanto, se requiere una supervisiéon cuidadosa por parte del médico y la dosis e
intervalos de dosis deberdn ser ejuisiadas de acuerdo a las necesidades de cada
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Precauciones

Especialmente en pacientes ancianos, una excesiva diuresis puede provocar
deshidratacion y reduccién de la presidon sanguinea con colapso circulatorio y una
posible trombosis vascular y embolia. Como con cualquier diurético efectivo, puede
ocurrir durante la terapia depresion electrolitica, especialmente en pacientes
recibiendo dosis altas y dietas pobres o nulas en sal. Se puede desarrollar
hipokalemia especialmente cuando existe una diuresis importante o, la falta de una
adecuada administracion oral de electrolitos, cuando esté presente cirrosis o
durante el uso concomitante con corticosteroides o ACTH. La terapia con digitalicos
puede exagerar los efectos metabdlicos que provoca una hipokalemia
especialmente a nivel del miocardio.

Se deberan observar cuidadosamente en los pacientes recibiendo FUROSEMIDA
CELTYC los siguientes sintomas: desbalance de fluidos o electrolitos; hiponatremia,
alcalosis hipoclorémica, hipokalemia, hipomagnesemia o hipocalcemia, sequedad
bucal, somnolencia, debilidad, aletargo, sed, inquietud, dolor muscular o)
calambres, fatiga, hipotension, oliguria, taquicardia, arritmia o disturbios
gastrointestinales tales como nauseas y vomitos.

Se ha observado aumento de la glucemia y alteraciones en el ensayo de tolerancia
a la glucosa, y raramente precipitacion de diabetes mellitus.

Puede ocurrir hiperuricemia y puede desarrollarse raramente gota. Los pacientes
alérgicos a sulfonamidas pueden ser también alérgicos a FUROSEMIDA CELTYC.
Existe la posibilidad de exacerbacion o activacion de lupus eritematoso sistémico.
Como con muchas otras drogas, se debera observar cuidadosamente a los
pacientes acerca de la posibilidad de discrasia sanguinea, dano hepatico o renal u
otras reacciones idiosincraticas.

Monitorizacion del paciente:

Se indica en el inicio del tratamiento un control del equilibrio hidroelectrolitico
(natremia, kalemia). Durante el tratamiento, se debe vigilar la kalemia
especialmente en pacientes cirréticos (indispensable supervisar la natremia de la
funcion renal), o que estan bajo tratamiento con medicamentos: digitdlicos,
antiarritmicos (tipo quinidina), corticoides o laxantes. Un aporte suplementario de
Potasio en forma de cloruros se recomienda en caso de pacientes desnutridos,
anoréxicos o en caso de hipokalemia. Cuando se utilizan dosis elevadas se
recomienda un control de la kalemia.

La supervision de la glucemia y de la glucosuria se indica en caso de pacientes
diabéticos o en sujetos en los cuales se supone una diabetes latente. Un aumento
de la uricemia puede excepcionalmente favorecer la apariciéon de un acceso de gota.
Debe ser utilizada con cuidado en pacientes con hipertrofia prostatica o
impedimentos en la miccién. Para evitar la deshidratacion se debe informar al
médico si aparecen y persisten: nauseas, vOmitos o diarreas importantes.
Precaucion en el caso de: cualquier tipo de cirugia (incluyendo la dental); al
incorporarse rapidamente desde una posicion sedente o yacente; en la ingesta de
alcohol, el ejercicio o si se permanece de pie durante mucho tiempo y durante el
tiempo caluroso, debido al aumento de los efectos hipotensores ortostaticos.
Posible fotosensibilidad; evitar la exposicion al sol en demasia o el uso excesivo de
l@mparas solares.

Interferencias en el diagndstico:

Con los valores fisioldgicos de:

concentraciones de glucosa en sangre, concentraciones de glucosa en orina,
nitrégeno ureico en sangre (BUN), acido Urico sérico, calcio sérico, cloruro sérico,
magnesio sérico, potasio sérico y sodio sérico.

Interacciones Medicamentosas:

Asociaciones desaconsejadas: Litio (puede provocar toxicidad por Litio por
disminucién del aclaramiento renal).

Asociaciones en las que debe evitarse la administracion simultanea y/o secuencial:
Anfotericina B (parenteral); Medicamentos Nefrotoxicos o Medicamentos
Ototdxicos: posible aumento del potencial de ototoxicidad y nefrotoxicidad,
especialmente en presencia de disfuncién renal e intensificacién del desequilibrio
electrolitico.

Asociaciones _que _necesitan _prégerrsories en su empleo: Corticosteroides,
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aumentar el desequilibrio electrolitico. Anticoagulantes derivados de la Cumarina
Idantoina, o Heparina, o Estreptoquinasa o Uroquinasa: disminuyen los efectos
anticoagulantes por disminuciéon del volumen plasmatico. Alcohol o Medicamentos
que producen hipotension, Dopamina: se aumentan los efectos diuréticos.
Allopurinol, o Colchicina, o Probenecid, o Sulfinpirazona: la Furosemida puede
aumentar la concentracion de acido Urico en sangre. Amiodarona: aumento del
riesgo de arritmias cardiacas asociadas a hipopotasemia. Hipoglucemiantes orales o
Insulina: puede interferir con sus efectos hipoglucemiantes o aumentar ocasional
mente las concentraciones de glucosa en sangre. Antihistaminicos, o Buclizina, o
Ciclizina, o Loxapina, o Meclozina, o Fenotiazinas, o Tioxantenos, o
Trimetobenzamida: pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como tinnitus,
mareo o vértigos. AINE (especialmente Indometacina) o Probenecid: pueden
antagonizar la natriuresis y aumentar la actividad de la renina plasmatica (PRA)
producida por la Furosemida, reducir el aumento de volumen urinario que el
diurético produce, aumentar el riesgo de una insuficiencia renal secundaria. Medios
de contraste yodados: en caso de una deshidratacién, hay riesgos mayores de una
insuficiencia renal aguda. Beta-bloqueantes oftalmicos: aumentan los efectos
hipotensores de la Furosemida. Glucosidos Digitalicos: la hipokalemia favorece los
efectos toxicos de los digitalicos. Inhibidores de la enzima de conversion: el riesgo
de hipotension arterial brusca o de una insuficiencia renal durante el tratamiento.
Fenitoina: disminucion del efecto diurético, se debe aumentar la dosificacion.
Diuréticos economizadores de potasio (Amilorida, Espironolactona, Triamtereno,
Canrenona): su asociacién racional, Uutil en ciertos pacientes, no excluye la
aparicion de hipokalemia especialmente entre pacientes hiperkalémicos, diabéticos
o con insuficiencia renal. Estrogenos, o Simpaticomiméticos: pueden disminuir los
efectos antihipertensivos de la Furosemida. Bloqueantes neuromusculares no
despolarizantes: la Furosemida puede inducir una hipopotasemia, y asi potenciar el
bloqueo de los bloqueantes neuromusculares. Bicarbonato de Sodio: puede
aumentar la posibilidad de aparicién de alcalosis hipoclorémica. Hidrato de Cloral:
su administracion seguida de furosemida I.V. puede dar lugar a un cuadro de
diaforesis, accesos de calor e inestabilidad de la presion, incluso con hipertension
debida a un estado hipermetabdlico producido por el desplazamiento de la tiroxina
de su unién a proteinas. Clofibrato: pueden aumentar los efectos de ambas
medicaciones (dolor muscular, rigidez y aumento de la diuresis).

Carcinogénesis, mutagénesis y efecto sobre la fertilidad: Esta desprovista de
actividad mutagénica. No produjo deterioro en la fertilidad en ratas hembras y
machos, a dosis de 100 mg/Kg/dia. Un pequefio aumento de la incidencia de
tumores mamarios en ratones hembras, con 17,5 veces la dosis maxima para
adultos.

Embarazo: Categoria C para el embarazo segun FDA: se aconseja no utilizar
furosemida durante el embarazo, salvo que los beneficios potenciales justifiquen los
riesgos para el feto. Atraviesa la placenta.

Lactancia: se excreta por la leche materna.

Pediatria: en neonatos es preciso tener precaucion debido a la prolongada vida
media de la furosemida. Pueden utilizarse las dosis pediatricas usuales, pero se
puede alargar el intervalo entre las dosis.

Geriatria: los ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos hipotensores vy
electroliticos.

Reacciones adversas

Las frecuencias derivan de los datos procedentes de los estudios realizados en un
total de 1.387 pacientes en tratamiento con furosemida, a cualquier dosis, y para
cualquier indicacion. Cuando la categoria de frecuencia para la misma reaccién
adversa era diferente, se ha seleccionado la frecuencia mas alta.

Las frecuencias utilizadas son: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100, <
1/10), poco frecuentes (= 1/1.00(agnaly/dd0), raras (= 1/10.000, < 1/1.000) y muy
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raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Trastornos del metabolismo y de la nutriciéon

Muy frecuentes: alteraciones electroliticas (incluyendo las sintomaticas),
deshidratacion e hipovolemia, en particular en pacientes de edad avanzada, nivel de
creatinina en sangre elevada y nivel de triglicéridos en sangre elevado.

Frecuentes: hiponatremia, hipocloremia, hipopotasemia, nivel de colesterol en sangre
elevado, niveles elevados de acido Urico en sangre y ataques de gota.

Poco frecuentes: alteracion de la tolerancia a la glucosa. Puede manifestarse una
diabetes mellitus latente (ver seccion "“Advertencias y precauciones especiales de
empleo”).

Frecuencia no conocida: hipocalcemia, hipomagnesemia, urea en sangre elevada,
alcalosis metabdlica, sindrome de pseudo Bartter en el caso de uso indebido y/o uso
prolongado de furosemida.

Trastornos vasculares
Raras: vasculitis.
Frecuencia no conocida: trombosis.

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes: aumento del volumen de orina.

Raras: nefritis tubulo intersticial.

Frecuencia no conocida:
e aumento del sodio en orina, aumento del cloro en orina, retencién de orina (en
pacientes con obstruccion parcial del flujo de orina, ver seccion "“Advertencias y
precauciones especiales de empleo”),
o nefrocalcinosis/nefrolitiasis en nifios prematuros (ver seccion “Advertencias y
precauciones especiales de empleo”),
o fallo renal (ver seccién “Interaccion con otros medicamentos”).

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: nauseas.
Raras: vomitos, diarrea.

Muy raras: pancreatitis aguda.

Trastornos hepatobiliares
Muy raras: colestasis, incremento de las transaminasas.

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: trastornos auditivos, aunque de caracter transitorio, en especial en
pacientes con insuficiencia renal, hipoproteinemia (p.ej. sindrome nefrotico) y/o tras
una administracion intravenosa demasiado rapida de furosemida, sordera (en
ocasiones, irreversible).

Muy raras: tinnitus.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: prurito, urticaria, erupciones, dermatitis bullosa, eritema multiforme,
penfigoide, dermatitis exfoliativa, purpura y reaccién de fotosensibilidad.

Frecuencia no conocida: sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica,
pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), sindrome de hipersensibilidad a
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: reacciones anafilacticas o anafilactoides graves (p.ej. con shock).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: encefalopatia hepatica en pacientes con insuficiencia hepatocelular (ver
seccién “Contraindicaciones”).

Raras: parestesias.

Frecuencia no conocida: mareo, desvanecimientos y pérdida de consciencia (causados
por hipotensién sintomatica). Pagina 6 de 7
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Trastornos de la sangre y el sistema linfatico

Frecuentes: hemoconcentracion.

Poco frecuentes: trombocitopenia.

Raras: leucopenia, eosinofilia.

Muy raras: agranulocitosis, anemia aplasica o anemia hemolitica.

Trastornos congénitos, familiares y genéticos

Frecuencia no conocida: aumento del riesgo de persistencia de un ductus arterioso
patente cuando se administra furosemida a nifios prematuros durante las primeras
semanas de vida.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Raras: fiebre.

Sobredosificacion

Puede llegarse a hipovolemia por deshidratacion. El tratamiento consiste en la
reposicion de sales y fluidos y control clinico cuidadoso. No se conocen antidotos de
la furosemida.

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

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

PRESENTACIONES: cajas conteniendo 25, 50 y 100 ampollas, todas de uso
hospitalario exclusivo.

Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C. No congelar. Proteger de la luz.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Este producto produce doping deportivo. Ley 24.819. Comision Nacional de
Antidoping.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:

Elaborado en Estados Unidos 5105, El Tridngulo, Pdo. de Malvinas Argentinas, Pcia.
de Buenos Aires.
Acondicionado en Guardia Vieja 996, Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO CELTYC S.A.
Guardia Vieja 996, Hurlingham, Prov. de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.
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Envases primarios - ampollas:

FUROSEMIDA CELTYC
Furosemida 20 mg
Solucion inyectable - 2 mL
Vias admin.: IV - IM

Lote: Vto:

E.M.A.M.S. Certificado N°: Ind. Argentina

LABORATORIO CELTYC S.A.

- LIMERES Manuel Rodolfo
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Env. ndarios:

FUROSEMIDA CELTYC
Furosemida 20 mg
Solucion inyectable

Vias de administracién: 1V - IM
Contiene 25 ampollas de 2 mL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contiene:

Furosemida 20 mg
Cloruro de sodio 15 mg
Hidroxido de sodio solucién 0,1 N c.s.p. pH 8,0 - 9,3
Agua para inyeccion c.s.p. 2 mL
LOTE: VENCIMIENTO:

Posologia, forma de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C. No congelar. Proteger de la luz.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Este producto produce doping deportivo. Ley 24.819. Comision Nacional de
Antidoping.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No°:

Elaborado en Estados Unidos 5105, El Tridngulo, Pdo. de Malvinas Argentinas, Pcia.
de Buenos Aires.
Acondicionado en Guardia Vieja 996, Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO CELTYC S.A.

Guardia Vieja 996, Hurlingham, Prov. de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.
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FUROSEMIDA CELTYC
Furosemida 20 mg
Solucién inyectable

Vias de administraciéon: 1V - IM
Contiene 50 ampollas de 2 mL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contiene:

Furosemida 20 mg
Cloruro de sodio 15 mg
Hidréxido de sodio soluciéon 0,1 N c.s.p. pH 8,0 -9,3
Agua para inyeccion c.s.p. 2 mL
LOTE: VENCIMIENTO:

Posologia, forma de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C. No congelar. Proteger de la luz.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Este producto produce doping deportivo. Ley 24.819. Comision Nacional de
Antidoping.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO°:

Elaborado en Estados Unidos 5105, El Tridngulo, Pdo. de Malvinas Argentinas, Pcia.
de Buenos Aires.
Acondicionado en Guardia Vieja 996, Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO CELTYC S.A.

Guardia Vieja 996, Hurlingham, Prov. de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.
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FUROSEMIDA CELTYC
Furosemida 20 mg
Solucién inyectable

Vias de administracion: IV - IM
Contiene 100 ampollas de 2 mL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contiene:

Furosemida 20 mg
Cloruro de sodio 15 mg
Hidréxido de sodio soluciéon 0,1 N c.s.p. pH 8,0 -9,3
Agua para inyeccion c.s.p. 2 mL
LOTE: VENCIMIENTO:

Posologia, forma de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C. No congelar. Proteger de la luz.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Este producto produce doping deportivo. Ley 24.819. Comision Nacional de
Antidoping.

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

Elaborado en Estados Unidos 5105, El Tridngulo, Pdo. de Malvinas Argentinas, Pcia.
de Buenos Aires.
Acondicionado en Guardia Vieja 996, Hurlingham, Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO CELTYC S.A.
Guardia Vieja 996, Hurlingham, Prov. de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.
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Buenos Aires, 10 DE MARZO DE 2021.-

DISPOSICION N° 1770

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59403

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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
Razoén Social: LABORATORIO CELTYC S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7513

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FUROSEMIDA CELTYC
Nombre Genérico (IFA/s): FUROSEMIDA
Concentracion: 20 MG/ 2 ML

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FUROSEMIDA 20 MG/ 2 ML

Excipiente (s)

SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO 0,1 N c.s.p. pH 8,0 - 9,3
CLORURO DE SODIO 15 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 2 ml

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

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I) AMBAR
Contenido por envase primario: CADA AMPOLLA CONTIENE: FUROSEMIDA 20 MG.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJAS CONTENIENDO 25 AMPOLLAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CAJAS CONTENIENDO 50 AMPOLLAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
CAJAS CONTENIENDO 100 AMPOLLAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

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

Cddigo ATC: CO3CAO01

Accion terapéutica: Diurético.

Via/s de administracion: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

Indicaciones: Tratamiento de edema periférico o del edema asociado a la
insuficiencia cardiaca o al sindrome nefrotico. Tratamiento adyuvante del edema
pulmonar agudo. Tratamiento de la hipertension. Tratamiento adyuvante de una
crisis hipertensiva. Tratamiento de la oliguria derivada de las complicaciones del
embarazo (gestosis) tras compensacion de la volemia. Tratamiento adyuvante del
edema en pacientes con insuficiencia renal aguda o crénica. Tratamiento de la
hipercalcemia asociada a enfermedades neoplasicas en combinacién con suero
salino 1.V. Tratamiento de la ascitis en combinacién con espironolactona o
amiloride.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nudmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

MR PHARMA S.A. 2017-11584 ESTADOS UNIDOS TORTUGUITAS | REPUBLICA
5105, AREA DE - BUENOS ARGENTINA
PROMOCION AIRES
INDUSTRIAL EL
TRIANGULO

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MR PHARMA S.A. 2017-11584 ESTADOS UNIDOS TORTUGUITAS REPUBLICA
5105, AREA DE - BUENOS ARGENTINA
PROMOCION AIRES
INDUSTRIAL EL
TRIANGULO
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO CELTYC 2020-2094 GUARDIA VIEJA 996, HURLINGHAM REPUBLICA
S.A. HURLINGHAM - BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000165-20-7

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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