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19 0CT 2005
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005172-15-8 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecrologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO
BIOLOGICO ARGENTINA S.A.I.C., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada NOVOPRESSINA-V / VASOPRESINA
SINTETICA, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE,
VASOPRESINA SINTETICA 20 UI, aprobada por Certificado N© 54.558.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal oton_'gado en los términos de la Disposicidon ANMAT
No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT NO©

6077/97.
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Que a fojas 112 obra el informe técnico favorable de la Disieccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINI\STRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

NOVOPRESSINA-V / VASOPRESINA SINTETICA, Forma farmacéutica y
céncentracién: SOLUCION INYECTABLE, VASOPRESINA SINTETICA TO UI,
aprobada por Certificado N© 54.558 y Disposicion N° 3312/08, propiedad
de la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINA S.A.I.C., cuyos textos
constan de fojas 97 a 111, para los prospectos y de fojas 87 a 95, para la
informacion para el paciente.
ARTICULO 20. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 3312/08 los prospectos autorizados por las fojas 97 a 101 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 87 a 89, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacii‘m de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberda agregarse al Certificado N© 54.558 en los

términos de |la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prisente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-005172-15-8

DISPOSICION N° 8@3 9

Jis
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
AM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

NOBGB ........ a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.558 y de acuerdo

solicitado por la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINA S.A.LC.

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

a lo
, del

bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: NOVOPRESSINA-V / VASOPRESINA

SINTETICA, Forma farmacéutica y concentraciéon: SOLUCION INYECTABLE,

VASOPRESINA SINTETICA 20 UL
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3312/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011567-04-5.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZAbO MODIFICACION

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 97 a
informacion para el|N° 3312/08. 111, corresponde
paciente. ' desglosar de fs. 87 a
101. Informacién para el
paciente de fs. 87 a 95,

fs. 87 a 89.-

corresponde desgIos‘ar de

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciédn de Modificaciones del REM
a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINA S.A.I.C., Titular del
Certificado de Autoriz_acién NO 54.558 en la Ciudad de Buenos Aires| a los

.. 19.0CT 2015

dias......... ,del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-005172-15-8

563 9

DISPOSICION NO

Ifs

-ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
ANMAT
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NOVOPRESSINA-V

VASOPRESINA SINTETICA
Solucién Inyectable

1907 58
Pyt
9

Industria Argentina . Venta Bajo Eeé‘

Farmula Cuali-cuantitativa:
Cada ml contiene:

Vasopresina Sintética ‘ 20Ul
Clorobutanol 5mg
Agua para Inyectables c.s.p. 1ml

Acido Acético Glacial y/o Hidroxido de Sodio ¢.s.p. pH 2.5-4.5

ACCION TERAPEUTICA
Hormona del I6bulo posterior de fa hipéfisis de origen sintético.

DESCRIPCION
Novopressina-V Inyectable es una solucién estéril de vasopresina, hormona del I6bulo posterior dI
la hipofisis, de origen sintético, de aplicacion intramuscular, intravenosa o subcutanea. SI
encuentra sustancialmente libre de principios oxitécicos y es estandarizado hasta contener 2
unidades presoras por ml.

(0]
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FARMACOLOGIA CLIiNICA
Accién Farmacologica:

Los efectos vasoconstrictores de la vasopresina son mediados por los receptores vasculares V1
que estan directamente unidos a la fofolipasa C y tienen como resultado la liberacién de calcio
conducen a la vasoconstriccion. Ademas la vasopresina estimula la antidiuresis mediante |
estimulacion de los receptores V,, que estan unidos a la adenilciclasa.
La accién antidiurética de la vasopresina se atribuye al incremento en la reabsorcion de agua pa
medio de los tubulos renales.
La vasopresina puede causar contraccién de los musculos lisos del tracto gastrointestinal y d
todas las partes del lecho vascular, especialmente los capilares, pequefas arteriolas y vénulas co
un efecto menor en la musculatura lisa de las venas grandes. El efecto directo sobre los elemento
contracties no se antagoniza por agentes bloqueantes adrenérgicos ni se previene po
desnervacion vascular.

(£ = g 1)) — =l
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Farmacodinamia: A dosis terapéuticas, la vasopresina exdgena tiene un efecto vasoconstrictor en

- la mayoria de los lechos vasculares, incluida la circulacion esplacnica, renal y cutanea. Ademas, |

vasopresina a dosis presoras provoca la contraccion de los musculos lisos en el tracto
gastrointestinal por medio de los receptores musculares V, y la liberacién de prolactina y ACTH
mediante receptores Vs. A concentraciones mas bajas, tipicas para la hormona antidiurética, I‘Ja
vasopresina inhibe la diuresis acuosa a través de los receptores renales V.-

En pacientes con shock vasodilatador, la vasopresina, en dosis terapéuticas, aumenta |
resistencia vascular sistémica y la presién arterial media, y reduce los requisitos de la dosis paré
norepineprina. La vasopresina tiende a disminuir la frecuencia cardiaca y el gasto cardiaco. El
efecto presor es proporcional a la velocidad de infusion de la vasopresina exdgena. El comienz
del efecto presor de la vasopresina es rapido y el efecto maximo se da en 15 minutos. Una vez
que se detiene la infusion, el efecto presor disminuye en 20 minutos. La duracién de la activida
antidiurética, de la vasopresina administrada por via subcutanea o intramuscular, varla, pero los
efectos se mantienen por lo general de 2 a 8 horas.

{a vasopresina tiene una vida media en plasma de alrededor de 10 a 20 minuiés
Aproximadamente el 5% de |a dosis subcutanea se elimina por la orina sin metaliolizar despuésg de
4 horas.
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Farmacocinética: E‘ (O
A una velocidad de infusion de 0,01-0,1 unidades/min, el clearence de la vasopresina es e 9 agls”
mi/min/kg en pacientes con shock vasodilatador. La vida media terminal aparente (t1‘l %1& e
vasopresina a estos niveles es de <10 minutos. La vasopresina es metabolizada en su mayoria
solo casi un B % de la dosis se elimina en la orina sin variaciones. Los experimentes con animalgs
sugieren que la vasopresina es metabolizada fundamentaimente por el higado y el rifion. La serina
proteasa, la carboxipeptidasa y el disulfuro oxidoreductasa segmentan la vasopresina en los sitios
relevantes para la actividad farmacolégica de la hormona. Por eso, es probable que los
metabolitos generados no retengan una actividad farmacolégica importante.

INDICACIONES Y USO
Novopressina-V inyectable esta indicada en:
» Distencién abdominal postoperatoria: Prevencién y tratamiento.
» Roentgenografia abdominal para disipar |a interferencia de sombras gaseosas
« Diabetes insipida.
» Shock Vasodilatador en adultos: aumenta la presion arterial en adultos con shock
vasodilatador (por ejempio, postcardiotomia o sepsis}, quienes quedan hipotensos a pesa'r
de los liquidos y las catecolaminas. '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Novopressina-V inyectable puede administrarse por via IM, IV o subcutanea.
Por lo general, 10 unidades (0.5 ml) de Novopressina-V inyectable provocaran una respuesta
- fisiologica total en adultos; en muchos casos, 5 unidades (0.25 ml) seran adecuadas. La
vasopresina inyectable debe administrarse por via IM a intervalos de tres o cuatro horas, segdn
sea necesario. La dosis debe reducirse proporcionalmente para pacientes pediatricos. {Para una
mayor dosis, consultar més abajo). |
Cuando se administra la dosis de Novopressina-V inyectable para un determinado caso, se debe
tener en cuenta:

Es particularmente conveniente dar una dosis no mucho mas elevada que la suficiente para
provocar la respuesta fisiologica deseada. Dosis excesivas pueden causar efectos adverso's
indeseables, tales como palidez de la piel, calambres abdominales y nauseas. Estos sintomas,
aunque no son serios, pueden alarmar al paciente. La recuperacion espontanea de tales efectos
adversos sucede en algunos minutos. Se ha comprobado que uno o dos vasos de agua dados en
el momento en que se administra vasopresina inyectable reduce dichos sintomas.

Las drogas parenterales se deben examinar visualmente por cuestion de particulas y decoloracio
antes de la administracién, siempre y cuando la solucién y el envase lo permitan.

Distension abdominal

En la mayoria de los pacientes adultos en postoperatorio, administrar inicialmente 5 unidade
(0.25 ml), en caso de ser necesario, aumentar a 10 unidades (0.5 ml)} en administracione
posteriores. Se recomienda administrar vasopresina inyectable por via IM y repetir a intervalos de
tres o cuatro horas, segun sea necesario. Las dosis se deben reducir en forma proporcional par
pacientes pediatricos.

Novopressina-V inyectable usada de esta manera, frecuentemente, previene o alivia la distensién
postoperatoria. Estas recomendaciones son, también, aplicadas a distensiones provocadas por
neumonias u otras toxemias agudas.

' Roentgenografia abdominal

Para el promedio de los casos, son recomendadas dos inyecciones de 10 unidades {0.5ml)
Que deben ser aplicadas dos horas y media hora antes de realizar el estudio. Algunos
especialistas aconsejan realizar un enema antes de la primera dosis de Novopressina-
inyectable.

Diabetes insipida

Novopressina-V inyectable puede administrarse por inyeccion. La dosis inyectable es de 5 a 10
unidades (0,25 a 0.5 ml), repetida dos o tres veces al dia, de ser necesario.

Shock vasodilatador

Diluir Novopressina-V con solucion salina normal (Cloruro de sodio 0,9 %) o con dextrosa al 5%
agua tanto en 0,1 unidades/ml o 1 unidad/ml para la administracién intrave . Desechar {3
solucién diluida no utilizada luego de 24 horas bajo refrigeracion. ~
Shock postcardiotomia: 0,03 a 0,1 unidades/min.
Shoc ico: 0,01 a 0,07 unidades/min.
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Preparacion de soluciones diluidas
Diluir Novopressina V en solucién salina normal (Cloruro de sodio 0,9 %) o en dextrosa al 5%*en

agua antes de utilizarse. Desechar la solucién diluida no utilizada luego de 18 horas & temperatura ~
ambiente o 24 horas bajo refrigeracion.

8639 (i

Cuadro 1 Preparacion de soluciones diluidas

; Restriccion de Concentracién final Mezcla
fiuido? Novopressina V Diluyente
No 0,1 unidades/mi 2 5 ml (50 unidades) 500 ml
Si 1 unidad/mi 5 mi (100 unidades) 100 m!
Administracion

El objetivo del tratamiento es optimizar |a perfusiéon en 6rganos criticos; sin embargo, |un
tratamiento agresivo puede comprometer la perfusion de 6rgancs, como el tracto gastrointestinal,
cuya funcion es dificil de monitorizar. La siguiente recomendacion es empirica. En general, hay

que ajustarse a la dosis mas baja compatible con una respuesta clinicamente aceptable.

En el caso de shock postcardiotomia, comenzar con una dosis de 0,03 unidades/min. En el caso
de shock séptico, utilizar una dosis inicial de 0,01 unidades/min. Si no se obtiene una presion
arterial deseada, aumentar la dosis a 0,005 unidades/min en intervalos de 10 a 15 minutos. La
dosis méxima para el shock postcardiotomia es de 0.1 unidades/min y de 0,07 unidades/min para
el shock séptico. Una vez que fa presion arterial deseada se haya mantenido durante 8 horas sin
el uso de catecolaminas, disminuir 1a dosis de Novopressina V a 0,005 unidades/min cada hora,

segun se tolere, para mantener la presion normal,
CONTRAINDICACIONES

- Anafilaxia o hipersensibilidad 2 la droga 0 a2 sus componentes. Pacientes con antecedentes de
alergia o de hipersensibilidad a la g-L-arginina vasopresina o clorobutanol.

ADVERTENCIAS

Esta droga no debe administrarse a pacientes con enfermedad vascular, especialmente en
enfermedad de las arterias coronarias, salvo con extrema precaucion. En dichos pacientes, adn en
pequefias dosis puede provocar dolor de pecho y, en dosis mas elevadas, debe considerarse la
posibilidad de infarto de miocardio.

La vasopresina puede producir intoxicacion hidrica. Deben reconocerse 108 primeros signos de

somnolencia, languidez y dolores de cabeza para prevenir coma terminal y convulsiones.

PRECAUCIONES

Generales

Novopressina-V inyectable debe ser usada con precaucion en casos de epilepsia, migrafia, asma,
insuficiencia cardiaca u otro estado en el cual una rapida adicion de agua extracelular pueda

producir riesgo a un sistema ya sobrecargado.

La nefritis crénica con retencién de nitrégeno contraindica el uso de vasopresina hasta que sé

hayan alcanzados niveles razonables de nitrégeno en la sangre.
Informacién para pacientes

Los efectos secundarios, tales como palidez de la piel, calambres abdominales y nauseas, pyeden
reducirse tomando 1 6 2 vasos de agua al momento de la administracién de Novopressina-V.
Estos efectos secundarios, por lo general, no son serios y probablemente desapareceran en unos

minutos.

" Pruebas de laboratorio
Se recomienda efectuar a intervalos periodicos, durante la terapia, electrocardiogramas (E
determinaciones de fluidos y electrolitos.
Embarazo — Categoria C
Embarazo. No se han llevado a cabo estudios de reproduccién en animdles con la vasopr
Tampoco se conoce si la vasopresina puede causar dafios al feto cuando se la admin
em adas o si puede afect i

ar la capacidad de reproduccion. La vasopresina delie ad ini
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REACCIONES ADVERSAS K

~vasoconstriccidn de varios lechos vasculares (periféricos, mesentéricos y coronarios) y com

Director Técnico: Dra. Anabela Marisa Martinez - Farmacéutica

8@@‘ &, 5

Se identificaron en la bibliografia las siguientes reacciones adversas asociadas éon el
vasopresina. Dado que la informacién de dichas reacciones se obtiene de forma volu\ﬁtana de,,ur'

poblacién de tamario incierto, no es posible calcular de manera fidedigna o establecer UNATETEGION

causal con la exposicion al medicamento.
Pueden producirse reacciones alérgicas locales o sistémicas en personas hipersensibles.

En todo el cuerpo: Se ha observado anafilaxia (paro y/o shock cardiaco) poco después de la

administracion de vasopresina.
Sangrado/Trastornos del sistema linfatico: shock hemorragico, disminucién de plaquetas
sangrado intratable

Trastornos cardiacos: insuficiencia cardiaca derecha, fibrilacién auricular, bradicardia, isquemla

miocardica.

Trastornos gastrointestinales: isquemia mesentérica.
Trastornos hepatobiliares: aumento en los niveles de bilirrubina.
Trastornos renales/urinarios: insuficiencia renal aguda.
Trastornos vasculares: isquemia distal de las extremidades.
Trastornos metabolicos: hiponatremia.

Trastornos dermatolégicos: lesiones isquemicas

SOBREDOSIFICACION
La sobredosificacion con Novopressina V puede manifestarse como consecuenma de |

hiponatremia. Ademas, la sobredosificacion puede causar, aunque es menos frecuente
taquiarritmias  ventriculares (incluso Torsade de Pointes), rabdomiolisis y sintoma
gastrointestinales no especificos. Los efectos directos desaparecen minutos después de habe
suspendido el tratamiento.

La intoxicacién hidrica se puede tratar con reduccién de agua y retiro temporal de vasopresina
hasta que ocurra poliuria. La intoxicacién hidrica severa puede necesitar diuresis osmética con

manitol, dextrosa hipertonica, o urea sola o con furosemida.

En caso de sobredosis, concurrir al centro de intoxicaciones mas proximo o comunicarse con los

Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4858-7777

PRES‘ENTACION: Caja conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas/viales, siendo las Ultimas

tres de Uso Hospitalario.

CONSERVACION: Conserve este medicamento en la heiadera a temperaturas entre 2 y 8°C. NC
CONGELAR,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 54.558
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INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C.
Direccion y Administracion: José Evaristo Uriburu 153 C1027AAC — C.A.B.A. — Republica

Argentina.
Laboratorios: Calle 606 Dr. Dessy 351 B1867DWE Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires. -

Republica Argentina.

Ulttima revision:

Dra. PATRIGIA L?DPEZ SCAY.

INSTITUTD 8I0LOG
ARCENTINO S.A.LC
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
NOVOPRESINA-V Solucion inyectable estéril

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esta en la pagina ‘:lleb de

la ANMAT : http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT resp
0800-333-1234",

;ontenido

. Qué es NOVOPRESINA-V y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a usar NOVOPRESINA-V
. Cémo usar NOVOPRESINA-V

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de NOVOPRESINA-V

. Contenido del envase e informacién adicional

A B WN -

1. Qué es NOVOPRESINA-V y para qué se utiliza

Cada ampolla contiene 20 Ul/ml de vasopresina sintética.
La vasopresina es |la forma sintética de la hormona “antidiurética “ secretada por la giddula pituitaria.
Esta indicada la prevencion y el tratamiento de la distension abdominal después de una cirugia, en la
diabetes insipida y en la prevencion de la formacién de sombras gaseosas en las radiografias

nde al

abdominales. También esta indicada para aumentar la presion arterial en pacientes con presién muy baja

(shock vasodilatador).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar NOVOPRESINA-V
No use NOVOPRESINA-V

Si es alérgico/a a la vasopresina o la 8-L-arginina vasopresina o cualquiera de los demas componentes

de este medicamento.

Advertencias y Precauciones

Antes de empezar a utilizar NOVOPRESINA - V digale a su médico si Ud. tiene .
Enfermedades de las arterias coronarias

Enfermeda del corazén

Enfermedad del rifién

Epilepsia u otro trastorno convulsivo

Dolor severo de cabeza

Asma

Uso de NOVOPRESINA-V con otros medicamentos

Inform
adeﬂ'i:‘:: ;

DRA. PATRICIA LOPEZ BISCAYART D .ANABELA\M. MARTINEZ
FARMACEUTICA - 12363

DIRECTORA T CNIAK

édico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros m@tos, includo los



http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp
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, PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Tiehe que prestarse especial atencién con el uso de algunos medicamentos para el corazén, pardg
presién arterial (enalapril, metildopa, bloqueantes ganglionares), para la diabetes (clorpropamida),
diuréticos (furosemida), algunos antidepresivos , medicamentos para la esquizofrenia o para otros
trastornos neurolégicos (haloperidol, litio), antiepilépticos (felbamato), medicamentos para el cancer
(vincristina, ciclofosfamida, ifosfamida), antibidticos (demeclociclina, pentamidina)y antiinflamatorios
(indometacinaj,

Uso de NOVOPRESINA-V con los alimentos y bebidas
Siga las instrucciones del médico acerca de la cantidad de liquido que debe beber durante el tratatniento
con el producto. En algunos casos, beber demasiado liquido puede perjudicarlo al igual que no belLer lo
necesario.

Evitar la combinacién con alcohol.

Embarazo y lactancia

Embarazo: como no se conoce si vasopresina produce dafio al bebé, es muy importante que informe a su
médico si esta embarazada o planea quedar durante el tratamiento con el producto.

La vasopresina puede causar contracciones uterinas tonicas que pueden poner en riesgo la continuidad
del embarazo.

Lactancia: como no se conoce si la vasopresina pasa a la leche materna, informe a su médico si esté
dando de amamantar.

3. Como usar NOVOPRESINA-V

Como este medicamento es administrado por un profesional de la salud es poco probable que ocurra una
sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, 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

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, NOVOPRESINA-V puede producir efectos adversos, aungue no
*odas las personas los sufran.

Algunos de los eventos adversos mas comunes son;
Reacciones alérgicas : ronchas, hinchazén en la cara, labios , lengua y garganta, dificultad para respirar.
Cambios en el color de la piel.

Sudor.

Dolor o presion en el pecho.

Dolores de estébmago, nauseas, vomitos.
Mareo, sensacion de girar,

Dolor de cabeza fuerte.

Orinar poco o nada

Esta lista no menciona todos los eventos adversos y puede que ocurran otros.
Llame siempre a su médico ante cualquier evento adversos.

5. Conservacion de NOVOPRESINA-V

Mantener este medlcamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

.PRESADENTE

DIRECTORA TECNIGA




PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PA& T

Conservar este medicamentoc en la heladera entre 2°C y 8 °C. No poner en congelador o freezer
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmaceéutico s

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a pro{eger el

medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de NOVOPRESINA-V 20 Ul/ml solucién inyectable

El principio activo es vasopresina sintética. Cada ampolla de 1 ml contiene 20 Ul de vasopresina sintética.

Los demas componentes son: clorobutanol, acido acético glacial o hidroxido de sodio y agua para
inyectables.

Aspecto del producto v contenido del envase
Es una solucién inyectable envasada en ampollas incoloras de 1 mi con el texto en color azul para su

administracion por via subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Se presenta en estuches que contiene 1, 2, 5 y 10 ampollas y en cajas que contienen 25, 50 y 100
ampolias siendo las tres de Uso Hospitalario exclusivo, con el correspondiente prospecto.
specialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 54.558.
Direccion Técnica: Dra. Anabela M. Martinez — Farmacéutica
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.l.C.
Direccion y Administracién: Pte. J. E. Uriburu 153 -C1027AAC- Capital Federal Tel: 4953-7215
Laboratorio: Calle 606 Dr. Dessy 351 -B1867DWE- Fcio. Varela. Pcia. de Bs. As.
DRA. PATRICIA\LOPEZ RISCAYART =~ “MARTINEZ
PRESIDENTE FARMACEU'[J A - 12363
DIRECTORA TECNICA
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