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! ' CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000155-15-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000155-15-1 del Registro de esta )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

|
' CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS IMA SAIC solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nuéva
especialidad medicinal que serd importada de BRASIL (REPUBLICA FEDERATIVA DEL ﬁRASIL)‘

Que las actividades de importacién 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° inciso €) del Decreto N° 150/92 (t.0.
1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados pbr 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 disposicién. !

! Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimientlr/ s que
realizard/n la elaboraci6n y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos.

Que pof su parte la DERM aprobé los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

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

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




Que se actia en gjercicio 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS IMA SAIC la inscripcién en ¢l Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS _
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comermal ROPI y -
nombre/s genérico’s ROPIVACAINA CLORHIDRATQ, con los Datos Identificatorios Caracterlstlcos
incluidos en ¢l Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente dlSpOSlClOH

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que| obran en los
documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 02/03/2017 11:06:34,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2PDF / 0 - 12/05/2017 12:20:45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONQ3.PDF / 0 - 12/05/2.017 12:20:45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION04.PDF / 0 - 12/05/2017 12:20:45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF / 0 - 12/05/2017 12:20:45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 12/05/2017 12:20: 45,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 - 12/05/201 E 12:20:45.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESI ECIALIDAD
MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULOQ 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya [inscripcién se
autoriza por la presente d1sposw1on el titular deberd nofificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién 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 cinco (5) aflos contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulds y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro 'a los fines de confeccionar el legajo cé;)rrespondiente.
Cumplido, archivese. :

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000155-15-1

-~
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AICRISTALIA

PROLLIOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

ROPI
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA

SOLUCION INYECTABLE

2,0 mg/ml - 7,5 mg/ml — 10,0 mg/mil

PROYECTO DE PROSPECTO
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INCRISTALIA

PROLUIOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTOA,

eS—— g 2 —— = s

ROPI
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA
2,0 mg/ml-7,5 mg/ml — 10,0 mg/ml

SOLUCION INYECTABLE

Venta bajo receta industria Brasilera
Uso Hospitalario exclusivo

SIN CONSERVANTES.
USO PERIDURAL Y BLOQUEO INFILTRATIVO.
NO DEBE SER USADO POR VIA INTRAVENOSA

FORMULAS CUALI-CUANTITATIVAS:
Cada mililitro de solucién inyectable contiene:

Concentracion 2,0 mg/mL 7,5 mg/mL 10,0 mg/mL
Clorhidrato de Ropivacaina 2,00mg 7,50 mg 10,00 mg
Cloruro de Sodio 8,40 mg 7,30 mg 6,80 md
Acido Clorhidrico ¢.s.p. c.s.p pH c.s.p pH c.s.p pl-'ﬁ
Hidroxido de sodio c.s.p. c.s.p pH c.s.ppH c.s.ppH
Agua para Inyectables c.s.p. 1.0mL 1,0 mL 1,0 mL

ACCION TERAPEUTICA:
Anestésico local. Cédigo ATC: NO1B B09.

INDICACIONES:

Clorhidrato de Ropivacaina 2 mg/mL estd indicado para:

« Adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad para alivio de dolor agudo:

Infusion epidural continua o administracion en bolo intermitente para alivio de
dolor post-quirargico o alivio de dolor de parto.

Bloqueo nervioso regional.

Bloqueo nervioso periférico continuo mediante Infusién continua o inyecciones
intermitentes en bolo, por ejemplo: tratamiento del dolor post-quirurgico.

. Bebés desde 1 afio y niftos hasta 12 afios de edad para alivio de dolor agudo
y post-quirurgico): bloqueo periférico anico.
. Neonatos, bebés desde 1 afio y nifios hasta 12 afios de edad (peri- y
quirargico): para bloqueo epidural caudal.
- infusién epidural continua.

Clorhidrato de Ropivacaina 10 mg/mL estéan indicados para:

» adultos y adolescentes mayores de 12 arios de edad para anestesia quirargica:

Bloqueo epidural para cirugia, incluyendo cesarea.
Blogueo de nervios principales.
Bloqueo nervioso regional.

-

‘ - — —_— -
. Ufrgade s —Rod, Wad-aLindgla. Km 14 - Pane Prota - R3piaSP - TEF; $2670-970 - "al/Fax: (18) 38434500 ]
i~ Unidade I - Av, Facleti, 363 - Nova Iaora - Hapira'SP - CEP; 1567407¢ - Cx, Pasta 424.- Tol.Fax: (192.3883-9500
b Udidede U - Av, Nosaa Sevihis Assughu, 574 - Bu.anl - S5 PauteST? - CEP. DS358-0CT - TelFaal [11) 2732-2250

L EdHficls Valérlo = Rps Pad-e Elipbriz Lopes, 351 - Morumbl - S&o Paulo®3P - CEF: 05616010 : Tel Feott (11} 37236400 -
Pagina2de 16

o

(peri-

post-

/a

El presenta documento elecirdnice ha sido firmado digitalmente

[ — -

an los érminos de ta Ley N* 25.506, el Dacreto N° 2628/2002 y el Dacreto N* 283/2003.-




[AICRISTALIA

IROBGION GLIMICOS FARMACEUTICOS LDA,

FARMACOLOGIA:
Farmacodinamia:
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: anestésicos locales, amidas. Cédigo ATC: NO1B B09
Ropivacaina es un anestésico local tipo amida de accién prolongada con efectos
tanto analgésicos como anestésicos. A altas dosis produce anestesia qmrurg';lca
mientras que a dosis bajas origina un bloqueo sensorial acompariado de un blogueo
motor limitado y no progresivo.

£l mecanismo es una reduccién reversible de la permeabilidad de la membrana de la
fibora nerviosa a los iones de sodio. Como consecuencia, la velomdad de
despolarizacién disminuye y se incrementa el umbral necesario para producrrse
excitacién, dando lugar a un bloqueo local de los impulsos nerviosos.

La propiedad mas caracteristica de ropivacaina es la prolongada duracién de accién.
El inicio y la duracion de la accién de la eficacia anestésica local dependen del lugar
de administracién y de la dosis, pero no estan influidas por la presencia de un
agente vasoconstrictor {por ejemplo, adrenalina-epinefrina). Una informaciénlmés
detallada del inicio y la duracion de la accién de Ropivacaina, se expone en la Tabla
1 incluida en “Posologia y forma de administracién”.
Los voluntarios sanos expuestos a perfusiones intravenosas toleraron |bien
ropivacaina a dosis bajas y con sintomas del SNC esperados a la dosis maxima
tolerada. L.a experiencia clinica con este farmaco indica un buen margeﬁ de
seguridad cuando se emplea idéneamente a las dosis recomendadas.

Farmacocinética:
La Ropivacaina posee un centro quiral y esta disponible como el enantiémero:S-(-)
puro. Es altamente soluble a los lipidos. Todos los metabolitos poseen un efecto
anestésico local pero una potencia considerablemente menor y una duracion: mas
corta que las de ropivacaina.

La concentracién plasmatica de roplvacalna depende de la dosis, la vna de
administracién y la vascularizacién del lugar de la inyeccion. Ropivacaina 5|gue una

_ cinética lineal y la Cmax es proporcional a la dosis.

En adultos, ropivacaina muestra una absorcion completa y bifasica desde el espacno
epidural con vidas medias de las dos fases del orden de 14 minutos y 4 horas La
absorcion lenta es el factor limitante en la eliminacién de ropivacaina y exphca por
qué la vida media de eliminacion aparente es superior después de la administracién
epidural que tras la administraciéon intravenosa. En nifios, ropivacaina tarhbién
muestra una absorcién bifasica desde el espacio epidural caudal.

Ropivacaina presenta un aclaramiento plasmatico total medio del orden de 440
mi/minuto, un aclaramiento renal de 1 ml/minuto, un volumen de distribucion|en la
fase estacionaria de 47 litros y una vida media terminal de 1,8 horas trlas la
administracion intravenosa. Ropivacaina presenta un indice de extraccion hepatlca
intermedia de aproximadamente 0,4. A nivel plasmatico, se une mayontanamente a
la glicoproteina acida a1 con una fraccién libre del 6%.

Se ha observado un incremento en las concentraciones plasmaéticas totales d rante
la perfusion interescalena y epidural continuas, relacionado con un aumento, post-
operatorio de la glicoproteina 4cida al. Las variaciones en la concentramén de
sustancia libre, sustancia farmacolégicamente activa, han sido menores que én las
de la concentracion plasmatica total.
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BICRISTALIA

FROCUTOS QLIMICOS FARMACEUTICOS LTUA,

o [

Debido a que ia ropivacaina presenta una tasa de extraccidn hepatica de intermpdia
a baja, la duracion de su eliminacion deberla depender de la concentracion
plasmatica libre. Un aumento post-quirdrgico en la AAG disminuira la fraccién ||bre
debido a un aumento de la unidén a proteinas, lo que disminuira el aclaramiento Itotal
y tendra como resultado un aumento de las concentraciones plasmaticas totales tal
y como se ha observado en los estudios en pediatria y en adultos. El aclaramlento
de la ropivacaina libre no se ve alterado tal y como se demuestra por la estabilidad
de las concentraciones libres, durante la perfusion post-quirurgica. La concentracuon
plasmatica libre es la que esta relacionada con los efectos farmacodinamicos
sistémicos y la toxicidad.

Ropivacaina cruza facilmente la barrera placentaria, alcanzandose répldamente el
equilibrio con la concentracién libre. El grado de unién a proteinas plasmaticas en el
feto es menor que en la madre, lo que resulta en unas concentraciones plasmaticas
totales menores en el feto que en la madre.

Ropivacaina se metaboliza extensamente, predominantemente por hidroxilacion
aromatica. Un total del 86% de la dosis se excreta por la orina después de la
administracion intravenosa, de la cual sblo un 1% se elimina como férmaco
inalterado. El metabolito principal es 3-hidroxi-Ropivacaina, del cual un 37% se
excreta por la orina, fundamentaimente en forma de compuesto conjugado[ La
excrecion urinaria de 4-hidroxi-Ropivacaina, el metabolito N-dealquilado (PPX)|y el
metabolito 4-hidroxi-dealquilado corresponde a un 1-3%. 3-hidroxi-Ropivacaina
conjugada y no conjugada muestra sélo concentraciones detectables en plasma.l

Se ha observado un patrén similar de metabolitos en nifios mayores de 1 afio de
edad.

La alteracién de la funcidn renal tiene poca o nula influencia sobre la farmacocinética
de la ropivacaina. El| aclaramiento renal del PPX estad signifi catlvam'ente
correlacionado con el aclaramiento de la creatinina. Una falta de correlacién entre la
exposicion total, expresada como AUC, con el aclaramiento de la creatinina md:ca
que el aclaramiento total del PPX incluye una eliminacién no renal, ademés de
excrecion renal. Algunos pacientes con alteracion de la funcion renal pueden mo'strar
una mayor exposicién al PPX como resultado de un aclaramiento no renal bajo.
Debido a la reducida toxicidad del PPX scobre el SNC, en comparacion{con
ropivacalna, las consecuencias clinicas se consideran insignificantes en el
tratamiento a corto plazo. No se han estudiado pacientes con enfermedad renal en
estadio final sometidos a dialisis.

No existe evidencia de racemizacién in vivo de ropivacaina.

Pediatria:
La farmacocinética de ropivacaina se determiné en un analisis farmacocinlético
poblacional conjunto con los datos obtenidos en 192 nifios de 0 a 12 afios de edad
Hasta que se alcanza la madurez de la funcién hepatica, tanto el aclaramlento de
ropivacaina libre y el del PPX, como el volumen de distribucion de la roplvacalna
libre, dependen del peso corporal y de la edad. Una vez alcanzada dicha madurez
dependen principalmente del peso corporal. Parece ser que la madurez én el
aclaramiento de la ropivacaina libre se alcanza a los 3 afios de edad; la del PPb( al
afio de edad; y la del volumen de distribucidén de la ropivacaina libre, a los 2 anos de
edad. El volumen de distribucion del PPX libre depende uUnicamente del peso
corporal. Debido a que el PPX presenta una mayor vida media y un aclaramjento
menor, puede acumularse durante la perfusu&n epidural.

P
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EI aclaramiento de la roplvacalna libre (Clu) en mayores de 6 meses ha alcanzado
valores comprendidos dentro del intervalo observado en adultos. Los valores de

aclaramiento total (CL) de ropivacaina recogidos en la tabla siguiente son aquel!os

no modificados por el aumento post-quirdrgico de AAG.

Estimacion de los parAmetros farmacocinéticos derivados del andlisis

farmacocinético poblacional conjunto en pediatria;

= a
Grupo de edad Peso Corporal Club Vuc CLd t1 fze t1/2PPX

. kg {I/hike) {likq) (I'h/kg) {h) (h)
Recién nacido 3,27 2,40 21,86 0,096 6.3 43,3
1imes 4,29 3,60 25,94 0,143 50 257
6 meses 7.85 8,03 41,71 0,320 36 14,5
1afio 10,15 11,32 52,60 0,451 3,2 13,6
4 afios 16,69 15,91 65.24 0,633 28 15.1
10 afios 32,19 13,94 65,57 0,555 3.3 17.8

a Mediana de peso corporal medio para la correspondiente edad tomada de Ia b
de datos de la OMS.

b Aclaramiento de ropivacaina libre.

¢ Volumen de distribucion de ropivacaina libre.

d Aclaramiento total de ropivacaina.

e Semivida terminal de la ropivacaina.

f Semivida terminal del PPX.

ase

La medla simulada de la concentracién plasmatica maxima libre (Cmax) después

de

un blogueo caudal Gnico tendié a ser mas elevada en neonatos. El tiempo hasta la

Cumax (tmax) disminuyé al aumentar la edad. La media simulada de

las

concentraciones plasmaéticas libres al terminar una perfusién epidural continua de 72
hs en neonatos fue mas elevada que en nifios, aun siguiendo las recomendaciones

en el ritmo de infusién.

Media simulada e intervalo observado de Cumax tras el bloqueo caudal Gnico:

Grupo de edad Dosis a b c
Cumax tmax Cumax
(mg/kg) {mall} {h) {ma/l)
0-1 mes 2,00 0,0582 2,00 0,05 0,08 (n=5)
. 1-6 meses 2,00 0,0375 1,50 0,02 —0,09 (n=18)
6-12 meses 2,00 0,0283 1,00 0,01 -0,05 {n=9)
~1-10 afios 2,00 0,0221 0,50 0,01 0,05 (n+60)
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[ACRISTALIA

PROZUTUS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
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a Concentracién plasmatica maxima libre.
b Tiempo en alcanzar la concentracion plasméatica maxima libre.
¢ Concentracion plasmatica méxima libre observada y normalizada por dosis.

A los 6 meses, el punto critico para modificar el ritmo de infusién recomendado para
la perfusion epidural continua, el aclaramiento de ropivacaina libre ha alcanzado el
34% y el PPX libre, el 71% de su valor maduro. La exposicién sistémica es maydr en
neonatos y también algo mas elevada en nifios de entre 1 y 6 meses en
comparacion con nifios mayores, lo que esta relacionado con la inmadurez dé su
funcion hepatica. Sin embargo, este aumento en la exposicién sistémica se
compensa parcialmente disminuyendo un 50 % el ritmo de infusion de la perfusion
continua en menores de 6 meses.

Las simulaciones basadas en la suma de las concentraciones plasmaticas libres de
ropivacaina y PPX, basadas en los pardmetros farmacocinéticos y sus variaciones
en los andlisis poblacionales, indican que, para el bloqueo caudal Unico, la dosis
recomendada deberia multiplicarse por 2,7 para el grupo mas joven y por 7,4 én el
grupo de 1 a 10 afios de edad, para que el limite superior del intervalo de confidnza
al 90% alcanzara el umbral de toxicidad sistémica. Los factores correspondientes a
la perfusién epidural continua son 1,8 y 3,8 respectivamente. )

Las simulaciones basadas en la suma de las concentraciones plasmaticas libres de
ropivacaina y PPX, basadas en los pardmetros farmacocinéticos Y su varianza en los
andlisis poblacionales, indican que para lactantes a partir de 1 afio y nifios de h:asta
12 afos de edad que recibieron un bloqueo nervioso periférico Gnico (ilioinguinal) de
3 mg/kg, la mediana del limite de concentracion libre alcanzada después de 0,8 h es
0,0347 mg/l, una décima parte del umbral de toxicidad (0,34 mg/1). El limite supérior
del intervalo de confianza del 90% para la concentracién plasmatica maxima libre es
0,074 mg/l, una quinta parte del umbral de toxicidad. De modo similar, para un
bloqueo periférico continuo (0,6 mg de ropivacaina/kg durante 72 h) precedido por
un bloqueo nervioso periférico Gnico de 3 mglkg, la mediana del limiteI de
concentracion libre alcanzada es 0,053 mg/l. El limite superior del intervalo de
confianza del 90% para la concentracién plasméatica maxima libre es 0,088 mg/l,|una
cuartzl}a parte del umbral de toxicidad.

|
Datos preclinicos sobre seguridad:
En base a estudios convencionales de farmacologia sobre seguridad, toxicidad de
dosis unica y repetida, toxicidad reproductiva, potencial mutagénico y toxicidad lbcal,
no se identificaron riesgos en humanos a parte de los que se pueden esperar en
base a la accion farmacodinamica de dosis altas de ropivacaina (por ejemplo, signos
sobre el SNC, incluyendo convulsiones, y cardiotoxicidad).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la ropivacaina o a otros anestésicos locales de tipo amida.
Anestesia regional intravenosa.

Anestesia paracervical obstétrica.

Hipovolemia,

Deberan considerarse las contraindicaciones generales relacionadas con la
anestesia epidural, independientemente del anestésico local empleado.

Jp— -_
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Los procedimientos de anestesia regional deberan siempre realizarse en un area
con equipamiento y personal adecuados. Debera estar disponible en cualquier
momento el equipo y farmacos necesarios para la monitorizacion y reanimacion de
emergencia. Los pacientes que van a recibir un bloqueo mayor deberan presentaér un
estado general 6ptimo y se les insertara una via intravenosa antes de practicar el
procedimiento de bloqueo. El responsable clinico tomara las precaucig')nes
necesarias para evitar la inyeccién intravascular y estara debidamente entrenado y
familiarizado con el diagnostico y tratamiento de los efectos adversos, toxicidad
sistémica y otras complicaciones tales como inyeccién subaracnoidea accidental que
puede provocar un bloqueo espinal de la parte superior, con apnea o hipotension. Se
han producido mas frecuentemente convulsiones tras el bloqueo del plexo braguial y
tras el bloqueo epidural. Ello probablemente sea debido a una inyeccion
intravascular accidental o a una rapida absorcion desde el lugar de inyeccién.
Es necesario tener precaucion para evitar inyecciones en zonas inflamadas.
Cardiovasculares: Los pacientes tratados con farmacos antiarritmicos de clase (I
(por ejemplo, amiodarona) deben ser estrechamente supervisados. Se considerara
la realizacién de un ECG, debido a que los efectos cardiacos pueden| ser
acumulativos.
Se han registrado casos raros de paro cardiaco durante el empleo de ropivacaina en
anestesia epidural o bloqueo nervioso periférico, especialmente después de la
administracion intravascular accidental en pacientes ancianos y en pacientes| con
enfermedad cardiaca concomitante. En algunos casos, la reanimacién ha lsido
dificultosa. En caso de paro cardiaco, puede ser necesario realizar maniobras de
reanimacién prolongadas para aumentar la probabilidad de éxito.
Blogqueo de cabeza y cuello: Ciertos procedimientos de anestesia local tales como
inyecciones en zonas de la cabeza y cuello pueden asociarse a una mayor
frecuencia de reacciones adversas graves, independientemente del anestésico local
empleado.
Blogueo de los troncos nerviosos_periféricos: El bloqueo de los troncos nerviosos
periféricos puede suponer la administracion de un gran volumen de anestésico !ocai
en zonas altamente vascularizadas, a menudo cercanas a grandes vasos, en las que
existe un alto riesgo de inyeccidn intravascular y/o una rapida absorcién sistémica, lo
que puede dar lugar a concentraciones plasmaticas elevadas.

Hipersensibilidad: Debera tenerse en cuenta la posibilidad de que se presente|una
hipersensibilidad cruzada con otros anestésicos locales tipo amida.

Hipovolemia: Los pacientes con hipovolemia debida a cualquier causa, pueden
desarrollar una subita hipotensién de caracter grave durante la anestesia epid'ural,
independientemente del anestésico local empleado. l
Pacientes con un mal estado general: Los pacientes con un mal estado general
debido a edad avanzada u otros factores comprometedores tales como blo|ueo
parcial o completo de la conduccién cardiaca, enfermedad hepatica avanzada o
disfuncion renal grave requieren especial atencién, aunque la anestesia regional
esté frecuentemente indicada en este tipo de pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal: Ropivacalina se metaboliza en el higado
y, por lo tanto, deberd emplearse con precaucién en pacientes con enfermedad
hepatica grave; puede requerirse la reduccion de la repeticién de las dosis debido a
una eliminacion retardada. Normalmente no existe la necesidad de modificar la q\osis
en pacientes con alteracion renal cuando se administra para un tratamiento de dosis
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unica o a corto plazo. La acidosis y una concentracién reducida de proteinas
plasmaticas, frecuentemente observada en pacientes con insuficiencia renal crénica,
puede aumentar el riesgo de toxicidad sistémica.
Potfiria aguda: ropivacaina soluciéon inyectable o solucion para perfusnén es
posiblemente porfiriogénico y s6lo debe ser prescrito en pacientes con porfiria aguda
en casos en los que no exista una alternativa mas segura. En el caso de pacuehtes
que sean sensibles, deberan tomarse las debidas precauciones, de acuerdo con la
bibliografia adecuada y/o consultarse a expertos en la enfermedad.

Condrdélisis: Se han notificado casos de condrélisis en pacientes que han recibido
una perfusién intra-articular continua post-operatoria con anestésicos Iocéles
incluyendo ropivacaina. La mayoria de los casos notificados de condrdlisis; ‘han
afectado a la articulacién del hombro. La perfusion intra-articular continua no es' una
indicacion aprobada de ropivacaina. La perfusidén intra-articular continua | con
ropivacaina debe evitarse, ya que no se ha establecido su eficacia ni seguridad.
Administracion prolongada: Se deberad evitar la administracién prolongada de
ropivacaina en pacientes tratados concomitantemente con inhibidores potentes del
CYP1AZ2, tales como fluvoxamina y enoxacino.
Poblacion pediatrica: Los neonatos pueden necesitar atencién especial, debido; a la
inmadurez de sus rutas metabdlicas. Las mayores variaciones en| las
concentraciones plasmaticas de ropivacaina observadas en los ensayos clinicas en
neonatos sugieren que puede haber un mayor riesgo de toxicidad sistémica en|este
grupo de edad, especialmente durante la perfusion epidural continua. Las d03|s
recomendadas en neonatos se basan en datos clinicos limitados. Cuando se enrplea
ropivacaina en este grupo de pacientes, es necesario monitorizar regularmente la
toxicidad sistémica (por ejemplo, vigilando la aparicion de signos de toxicidad en el
SNC, ECG, Sp02) y la neurotoxicidad local (por ejemplo, recuperacién prolongada)
Esta monitorizacion debe continuarse después de terminar la perfusuén de
ropivacaina debido a su lenta eliminacion en neonatos.
- No se ha establecido la seguridad y eficacia de la ropivacaina 7,5mg /mly 10 mg /
ml en nifios de hasta 12 afios.
- No se ha establecido la seguridad y eficacia de la ropivacaina 2 mg / ml|para
blogueos periféricos en nifios menores de 12 arios.
- No se ha establecido la seguridad y eficacia de la ropivacaina 2 mg / ml para el
bloqueo nervioso periférico en lactantes menores de 1 afio.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
No existen datos disponibles. Dependiendo de la dosis, los anestésicos Iocales

pueden presentar una pequefia influencia sobre la funcién y coordinacién mental
incluso en ausencia de toxicidad del SNC y pueden deteriorar temporalmente la
locomocién y el nivel de alerta.

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA:
Ropivacaina deberia ser Unicamente usado por, o bajo la supervision de, clinicos
con experiencia en anestesia regional.
Ropivacaina no contiene conservantes y esté destinados sdlo para un dnico uso.
Desechar cuaiquier solucion no utilizada.

La Tabla que se presenta a continuacién recoge unas recomendaciones sobre la
dosis mas habitualmente empleada en los diferentes tipos de bloqueo. Debera
emplearse la dosus mas pequeﬁa requerida para producw un bloqueo eficaz. La
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experiencia clinica y el conocimiento de la condicién clinica de! paciente son factares

importantes a la hora de decidir |a dosis.

Blogueo plexo braquial

Conc. Volumen Dosis Inicio accidn Duracién
mg/ml ml mg ‘minutos horas
ANESTESIA EN CIRUGIA:
Administracién epidural
lumbar:
Cirugla . 7.5 15-25 113188 | 10-20 35
10,0 15-20 150-200 10-20 46
Cesdrea
7.5 15-20 1131 501 10-20 3-5
Admin. epldural toracica 7.5 515 38-113 10-20 / 2
Establecer un blogueo para el (dependiendo det np
alivio del dolor en el post- nivel de la
operatorio inyeccibn)}
Bloqueo de troncos
-
nerviosos 7.5 30-40 225_3003 10-25 6-10

Bloqueo periférico
{por ¢f. Bloqueos de rervios 7.5 1-30 7,5-225 1-15 26
menores ¢ infiltracidn}

TRATAMIENTO DEL DOLOR AGUDQ:

(por ej. bloqueos de nervios
mengores e infiltracién)

Administracién epidural 20 10-20 20-40

lumbar Bolo 10-15 0,5-1.5
Inyecciones intermitentes 2,0 10-15 20-30

(top-up) (por &j. tratamiento (intervalo minimo

de! dolor en el parto) 30 minutos)

Perfusion continua por. ej 2,0 6-10 miih 12-20 mgh | nip nip
dolor de parto

Tralamiento del dolor 2,0 6-14 mih 12-28 mgh | nip nfp
post-operatorio i

Administracion epidural

toracica

Perfusién continua 2,0 6-14 mi/h 12-28 mgh | n/p nip
(tratamiento del dolor

post-operatorio)

Bloquegc periférico 2,0 1-100 2,0-200 1-5 26

Bloqueo nervioso periférico
(bloqueo femoral o
interescaleno)

Perfusién continua o 2,0 510 mih 10-20 mg/h | nip n/p
inyecciones intermitentes
(por ej. tratamiento del dolor

post-quirdrgico)
* Con respecto al bloqueo de troncos nerviosos, Unicamente puede darse

una

recomendacién posolégica para el plexo braquial. Para otros bloqueos del tronco
nervioso, pueden requerirse dosis menores. Sin embargo, actualmente no existe

experiencia para recomendaciones de dosis especificas para otros bloqueos.
1) Debera administrarse la dosis de forma creciente. La dosis inicial de unos 10
(97,5 mg = 13 ml; 105 mg = 14 ml) se administrara durante 3-5 minutos y en

0 mg
caso

necesario pueden administrarse dos dosis extras, hasta un total de 50 mg

adicionales.
2} nfp = no procede

3) La dosis empleada para el bloqueo de troncos nerviosos debe ajustarse segun el

lugar de administracién y el estado del paciente. Los bloqueos interescaleno
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plexo braquial supraclavicular pueden estar asociados a una mayor frecuencia de
reacciones adversas graves, independientemente del anestésico local utilizado.
Las dosis expuestas en la Tabla son las consideradas necesarias para producir un
bloqueo adecuado y deberan considerarse como recomendaciones de uso en
adultos. Tienen lugar variaciones individuales en el inicio y duracion de la acélén
Las cifras de la columna "Dosis" reflejan el intervalo de dosis promedio necesano
esperado. Se consultara bibliografia adecuada para los factores que afectan 3 las

técnicas de bloqueo especificas y a los requerimientos de cada uno de'LIos

pacientes.

Generalmente, la anestesia en cirugia (por ejemplo, administracién epidural)
requiere el uso de concentraciones y dosis mas altas. Para los procesos quirlrgicos
en los cuales es necesario un bloquec motor profundo, se recomienda la anestesna
epidural empleando la formulacion de 10 mg/ml. Para la analgesia (por ejemplo
administracion epidural en el tratamiento del dolor agudo) se recomleﬁdan
concentraciones y dosis inferiores.

Forma de administracién:

Antes y durante la inyeccion se recomienda realizar una aspiracioén cuidadosa para
prevenir una inyeccién intravascular. Cuando se va a inyectar una dosis mas alt
aconseja una dosis de prueba de 3-5 ml de lidocaina con adrenalina (epmefrma)
Una inyeccion intravascular accidental puede reconocerse por un mcremento
temporal en la frecuencia cardiaca y una inyeccion intratecal accidental por S|gnos
de bloqueo espinal.

Se realizara una aspiracién antes y durante la administracion de la dosis pringipal,
que se inyectara de forma lenta o en dosis crecientes, a una velocidad de 25-50
mg/minuto, mientras se vigilan constantemente las funciones vitales del pacuehte y
se mantiene el contacto verbal con é&l. Si aparecen sintomas tdxicos, la
administracion del farmaco debera interrumpirse inmediatamente.

En el bloqueo epidural para cirugia, se han empleado dosis unicas de hasta 250 mg
de ropivacaina que fueron bien toleradas.

En el bloqueo del plexo braquial en un niamero limitado de pacientes se ha utilizado
una dosis (inica de 300 mg que ha resultado ser bien tolerada.

Cuando se requieren bloqueos prolongados, mediante una perfusion contmua o la
administracién en bolo repetida, debera tenerse en cuenta los riesgos de alcanzar
una concentracién plasmatica téxica o la posibilidad de inducir lesion neural iocal
Dosis acumuladas de hasta 675 mg de ropivacaina para cirugia y analgesia post-
operatoria administradas durante 24 horas fueron bien toleradas en adultos, asl
como las perfusiones epidurales continuas post-operatorias a velocidades de hasta
28 mg/hora durante 72 horas. En un numero limitado de pacientes se] han
administrado dosis superiores de hasta 800 mg/dia con relativamente pocas
reacciones adversas inferiores.

Para el tratamiento del dolor post-operatorio, se recomienda la siguiente técnica: A
no ser que se inicie el tratamiento con ropivacaina previamente a la |nterven0|6n se
induce un bloqueo epidural con ésta a una concentracién de 7,5 mg/ml empleando
un catéter epidural. La analgesia se mantiene con una perfusion de ropnvacaina de 2
mg/ml. Velocidades de perfusién de 6-14 ml (12-28 mg) por hora proporcionan una
analgesia adecuada con solo un ligero y no progresivo blogqueo motor en la mayorla
de los casos de dolor post-operatorio con caricter de moderado a severo La
duracién maxima del bloqueo epidural es de 3 dias. Sin embargo, debera realizarse
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un seguimiento estrecho del efecto analgésico con el fin de extraer el catéter; tan
pronto como el dolor lo permita. Con esta técnica se ha observado una reduccién
significativa de la necesidad de utilizar opi&ceos.

En estudios clinicos, se ha administrado una perfusién epidural de 2 mg/ml de
ropivacaina sola o mezclada con 1-4 ug/m! de fentanilo para el tratamiento del dolor
post-operatorio durante un periodo de hasta 72 horas. Esta combinacién| de
ropivacaina y fentanilo proporciond un mejor alivio del dolor, pero causé efectos
secundarios opiaceos; investigandose dicha combinacion sélo para ropivacaina 2
mg/ml.
Cuando se aplican bloqueos nerviosos periféricos prolongados, bien a través defuna
perfusién continua o mediante inyecciones repetidas, se deben considerar| los
riesgos de alcanzar una concentracién plasmatica toxica ‘o de inducir lesién neural
local. En estudios clinicos, se estableci6 un bloqueo nervioso femoral con 300 mg de
ropivacaina 7,5 mg/ml y un bloqueo interescaleno con 225 mg de ropivacaind 7,5
mg/ml, respectivamente, antes de la cirugia; manteniéndose entonces la analgesia
con ropivacafna 2 mg/ml. Velocidades de perfusion o inyecciones intermitentes de
10-20 mg por hora durante 48 horas, provocaron una analgesia adecuada y fueron
adecuadamente toleradas.
Concentraciones por encima de 7,5 mg/ml de ropivacaina no han sido estudiadas en
las intervenciones de cesdrea.

Poblacién pediatrica:
Bloqueo Epidural: Pacientes pediatricos de 0 (recién nacidos a término) a 12 afios
de edad.

Concentracion | Volumen Dosis
mg/mi ml/kg mg/k
TRATAMIENTO DEL DOLOR AGUDO (peri- y post-quirtirgico)
Bloqueo epidural caudal tnico
Bloqueos inferiores a T12, en nifios con 2,0 1 2
un peso corporal de hasta 25 kg
Perfusion epidural continua:
En nifios con un peso corporal de hasta 25 kg:

0 a 6 meses:

|
Dosis en bolo® 2,0 0,5-1 1-2
Perfusién de hasta 72 horas 2,0 0,1 mikg/h | 0,2 mikkgrh

6 a 12 meses:
Dosis en bolo®

; 2,0 0,5-1 12
Perfuj&‘.lén de hasta 72 horas 2.0 0.2 mikg/h | 0,4 mifkg/h
1a12 afios;

. b 2,0 1 2
Dosis en bolo 2,0 02 mikkgih | 0,4 mikg/h

Perfusion de hasta 72 horas

Las dosis incluidas en la Tabla deberan considerarse como directrices paJ el
empleo en pediatria. Existen variaciones individuales. En nifios con un peso cor[LaoraI
elevado a menudo es necesaria una reducciéon gradual de la dosis, que deperé
basarse en el peso corporal ideal. El volumen para el bloqueo epidural caudal unlco
y el volumen para las dosis epidurales en bolo no deben sobrepasar los 25 ml en
ningun paciente. Se debera consultar bibliografia adecuada en cuanto a los factores
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que afectan a las técnicas de bloqueo especn"cas y a los requerimientos individuales
del paciente.
a) Se recomienda emplear dosis en el limite inferior del intervalo de dosis para
los bloqueos epidurales toracicos, mientras que para los bloqueos epidurales
lumbares o caudales se recomienda administrar dosis en el limite superioy del
intervalo.
b) Recomendada para el bloqueo epidural lumbar. Es apropiado reducir la dosis
en bolo para la analgesia epidural toracica.

En nifios, el uso de ropivacaina 10 mg/ml puede estar asociado a acontecimientos
de toxicidad sistémica y central. En esta poblacidon es mas apropiada la
administracién de las dosis menores (2 mg/ml y 5 mg/ml).

No se ha documentado el uso de ropivacaina en nifios prematuros.

Bloqueo de nervios periféricos. Lactantes a partir de 1 afio de edad y nifios de hasta

12 aflos:
Concentracién Volumen Ddsis
mg/m mi/kg md/kg

TRATAMIENTO DEL DOLOR AGUDO (peri- y post-quirurgico)
Inyecciones dnicas para el bloqueo de nervios 2,0 0,5-0,75 1,0-1/5
periféricos:
p. ej., bloqueo del nervio ilisinguinal, bloqueo del plexo
braquial, bloqueo del compartimento de la fascia iliaca 2,0 0,5-1,5 1,0-3,0
Bloqueos multiples
Perfusién continua para el bloqueo de nervios periféricos | 2,0 0,1-0,3 0,2-0,6
en nifios de 1 a 12 afios: mifkg/ mg/kgrh
Perfusién de hasta 72 horas |

Las dosis incluidas en la Tabla deberan considerarse como directrices paLa el
empleo en pediatria. Existen variaciones individuales. En nifios con un peso corboral
elevado, a menudo es necesaria una reduccion gradual de la dosis, que deberd
basarse en el peso corporal ideal. Se debera consultar bibliografia adecuada en
cuanto a los factores que afectan a las técnicas de bloqueo especificas y 4 los
requerimientos individuales del paciente.

Las inyecciones Unicas para el bloqueo de nervios periféricos (por ejemplo, bloqueo
del nervio ilioinguinal, bloqueo del plexo braquial, blogueo del compartimento de la
fascia iliaca) no deben exceder de 2,5-3,0 mg/kg.
Las dosis de blogueo periférico en lactantes y nifios proporcionan orientacion|para
su uso en nifios sin enfermedades graves. Para nifios con enfermedades graves se
recomiendan dosis mas conservadoras y una estrecha vigilancia.

Forma de administracién:
Se recomienda una aspiracién cuidadosa antes y durante la inyeccidn para prevenir
la inyeccidn intravascular. Se observaran estrechamente las funciones vitales del
paciente durante la inyeccién. Si se producen sintomas téxicos, la inyeccion débera
interrumpirse inmediatamente.
Una inyeccién epidural caudal Unica de 2 mg/ml de ropivacaina produce una
analgesia post-quirirgica idénea por debajo de T12 en la mayoria de los pacientes
cuando se emplea una dosis de 2 mg/kg en un volumen de 1 ml/kg. Se puede
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ajustar el volumen de la inyeccién epidural caudal para obtener una distribucion
diferente del bloqueo sensorial, tal como se recomienda en la bibliografia. Se'han
estudiado dosis de hasta 3 mg/kg de una concentracién de ropivacaina de 3 mg/mi
en nifos mayores de 4 afos; sin embargo, esta concentracién se asocia aluna
mayor incidencia de bloqueo motor.
Se recomienda fraccionar la dosis de anestésico local calculada,
independientemente de la via de administracion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Ropivacaina debe emplearse con precaucion en pacientes que reciban otros
anestésicos locales o farmacos estructuralmente relacionados con los anestésicos
locales tipo amida, por ejemplo, ciertos antiarritmicos, tales como lidocalna y
mexiletina, debido a que los efectos toxicos sistémicos son acumulativos. Ell uso
simultaneo de ropivacaina con anestésicos generales u opiaceos puede hacer que
se potencien mutuamente los efectos (adversos) de los farmacos. No se han llevado
a cabo estudios especificos de interaccién con ropivacaina y farmacos antiarritmicos
de clase Il (por ejemplo, amiodarona), pero se recomienda tener precaucién.

El citocromo P450 (CYP) IA2 estd involucrado en la formacion de 3- hldrOXI-
Ropivacaina, el metabolito principal. El aclaramiento plasmatico in vwo de
ropivacaina se redujo hasta un 77% durante la administracién conjunta de
fluvoxamina, un inhibidor selectivo y potente del CYP1A2. Asi, los |nh|b|dores
potentes del CYP1A2, tales como fluvoxamina y enoxacino, administrados
concomitantemente durante la administracién prolongada de ropivacaina, pueden
interaccionar con éste. Se evitara una administracion prolongada de ropivacaina en
pacientes que se estén tratando de forma concomitante con inhibidores potente% del
sistema CYPIA2.
El aclaramiento plasmatico de ropivacaina in vivo se redujo en un 15% durante la
administracion concomitante de ketoconazol, un inhibidor selectivo y potente del
sistema CYP3A4. Sin embargo, la inhibicion de este isoenzima no parece tener
relevancia clinica. .
Ropivacaina in vitro es un inhibidor competitivo del sistema CYP2D6 aungue no
parece que inhiba a este isoenzima a las concentraciones plasmaticas alcanzadas
clinicamente.

EMBARAZO Y LACTANCIA: _
Embarazo: Aparte de la administracién epidural para su empleo en obstetricia, no
existen datos suficientes sobre el uso de ropivacaina durante el embarazo en
humanos. Los estudios experimentales en animales no indican efectos perjudiciales
directos o indirectos en relacion con el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto
o desarrolfo postnatal.
Lactancia: No existen datos acerca de la excreciébn de ropivacaina en la leche
materna.

REACCIONES ADVERSAS:
El perfil de reacciones adversas de ropivacaina es similar al que presentan [otros
anestésicos locales tipo amida de accién prolongada. Las reacciones adversas al
farmaco deberan distinguirse de los efectos fisiolégicos debidos al bloqueo nervioso
en si, por ejemplo, disminucién en la presién sanguinea y bradicardia durante el
bloqueo esp:nal!epldural
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Las frecuencias utilizadas en la descripcion de reacciones adversas son:

muy

frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a

<1/100), raras (21/10.000 a < 1/1.000) y muy raras (<1/10.000).

Clasificaclén de 6rganos Frecuencia Reaccién ad
del sistema . lon adversa
[Trastornos psiquistricos Poco frecuentes Ansiedad.
Frecuentes Parestesia, mareo, cefalea.
Sintomas de toxicidad del SNC {convulsiones!
Trastornos del sistema - ﬁce’ﬂ;:g:soﬁzz ﬁ)n:rr::) mal; cr;sng eplel}éri;:::ca,|
nervioso Poco frecuentes - » parestesia peribucal,
entumecimiento de la lengua, hiperacusia,
Ennitus. alteraciones de la visién, disartria,
spasmos musculares, temblores)”, Hipoestesia.
Fr nt i i i ia.
Trastornos cardiacos ecuentes Bradicardia, taquu':arc.ha
- Raras Paro cardlaco, arritmias cardiacas.
Muy frecuentes Hipotensiéna_
Frastornos vasculares Frecuentes Hipertension.
Poco frecuentes Sincope.
Trastornos respiratorios, .
toracicas y mediastinicos Poco frecuentes Disnea.
- . ) . Muy frecuentes Nauseas.
Trastornos gastrointestinales b
- Frecuentes Némitos®.
Trastornos renates y . ;
Lrinarios Frecuentes Retencion de orina.
- . —
' Frecuentes Elevacion de la temperatura, rigidez, dofor de
Afteraciones generales y espalda.
condiciones del lugar de Poco frecuentes Hipotermia.
dministracion Raras Reacciones alérgicas (reacciones anafilacticas,
edema angioneurético y urticaria)

a La hipotensién es menos frecuente en nifios (>1/100).
b Los vomitos son mas frecuentes en nifios (>1/10).

* Estos sintomas suelen aparecer debido a una inyeccién intravascular accidenta
sobredosis o absorcion rapida.

Reacciones adversas al farmaco relacionadas con la clase de droga:
Las reacciones adversas que se describen a continuacion, incluyen complicaciones
relacionadas con la técnica anestésica independientemente del anestésico local
usado.

Complicaciones neurolégicas:
Se han asociado con la anestesia regional, independientemente del anestésico local
empleado, neuropatia y disfuncidén de la médula espinal (por ejemplo, sindrome de la
arteria espinal anterior, aracnoiditis, cola de caballo) que raramente pueden
ocasionar secuelas permanentes.

Blogueo espinal total:
Puede darse un bloqueo espmal total si se administra accidentalmente una dosis

epldural via intratecal.
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Toxicidad sistémica aguda:
Las reacciones de toxicidad sistémica afectan principalmente al sistema nervlioso
central (SNC) y al sistema cardiovascular (SCV). Tales reacciones estan provocadas
por una concentracion elevada de anestésico local en sangre, que puede ser debido
a una inyeccién intravascular (accidental), sobredosis © una absorcion
excepcionalmente rapida de zonas altamente vascularizadas. Las reacciones del
SNC son similares para todos los anestésicos locales tipo amida, mientras que las
reacciones cardiacas dependen mas del farmaco, tanto cuantitativamente como
cualitativamente.
Toxicidad del sistema nervioso central:
La toxicidad del sistema nervioso central es una respuesta graduada con un
aumento de gravedad de los sintomas y signos. Inicialmente, se observan sintomas
tales como las alteraciones visuales o auditivas, entumecimiento peribucal, méreo
sensacion de mareo, hormigueo y parestesia. La disartria, rigidez muscular y
espasmos musculares son mas graves y pueden preceder el inicio de convulsmnes
generalizadas. Estos signos no deben ser interpretados como comportamlento
neurdtico. Puede seguir inconsciencia y convulsiones Grand mal, que podrian durar
desde unos poco segundos hasta varios minutos. La hipoxia e hipercapnia aparecen
rapidamente durante las convulsiones debido al aumento de la actividad mustular
junto con la interferencia con la respiracién. En-casos graves incluso puede aparecer
apnea. La acidosis respiratoria y metabdlica aumentan y extienden los eféctos
toxicos de los anestésicos locales:
La recuperaciéon ocurre después de la redistribucién del farmaco anestésico local
desde el sistema nervioso central y el subsiguiente metabolismo y excrecion. La
recuperacion puede ser rapida a menos que se hayan inyectado grandes cantidades
de farmaco. -
Toxicidad del sistema cardiovascular:
La toxicidad cardiovascular indica una situacion mas grave:. Pueden Jarse
hipotension, bradicardia, arritmia e incluso paro cardiaco como resultade de
concentraciones sistémicas elevadas de anestésicos locales. En voluntano's la
perfusién intravenosa de ropivacaina provocd signos de depresién dle la
conductividad y contractilidad.
Los efectos tdxicos cardiovasculares vienen precedidos, generalmente, por signos
+ de toxicidad del sistema nervioso.central, a menos que el paciente esté recibiendo
un anestésico general o esté profundamente sedado con farmacos tales ¢como
benzodiazepinas o barbitaricos.
Poblaciéon pediatrica:
En nifics, se espera que la frecuencua el tipo y la gravedad de las reacciones
adversas sean las mismas que en adultos, excepto la hipotension, que ocurre con
menos frecuencia en nifios (<1 de cada 10) y los vomitos, que ocurren con| mas
frecuencia en nifios (> 1 de cada 10).
En nifios, los primeros signos de toxicidad por el anestésico local pueden ser dificiles
de detectar debido a que puede que no sean capaces de expresarlos verbalmente.

SOBREDOSIS:
Sintomas: La inyeccidén intravascular accidental de anestésicos locales pueden
provocar efectos toxicos sistémicos inmediatos (desde segundos a unos minutos).
En caso de sobredosis, es posible que las concentraciones plasmaticas maximas no
se alcancen hasta pasadas una o dos horas dependiendo del lugar de inyeccion,
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pudiendo por tanto, retrasarse la aparicion de los signos de toxicidad. Tratamiento
de la toxicidad sistémica aguda: Si aparecen signos de toxicidad sistémica aghda,
debe interrumpirse inmediatamente la inyeccidén de anestésico local y se deben tratar
rapidamente los sintomas del SNC (convulsiones, depresion del SNC) con |una
adecuada ventilacidn/respiracion asistida y la administracibn de farmacos
anticonvulsivantes. :
Si se produjese paro circulatorio, debe aplicarse inmediatamente reanimacion
cardiopulmonar. Una oxigenacién y ventilacion optimas, el mantenimiento de la
circulacién, asi como el tratamiento para la acidosis son de vital importancia.

Si se observa depresion cardiovascular (hipotension, bradicardia), debe considerarse
un tratamiento adecuado con fiuidos intravenosos, vasopresores yfo farmacos
cardioténicos. Los nifios deberan recibir dosis proporcionales a su edad y peso.

En caso de paro cardiaco, puede ser necesario realizar maniobras de reanimacion
prolongadas.
Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, 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 // 0800-333-0160.
- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar el producto en su envase original, a temperatura ambiente, entre (15 y
30°C, protegido de la luz. No congelar.

PRESENTACIONES:
Ropivacaina Solucion inyectable: Envases conteniendo 5 y 25 frascos ampolla de
vidrio incoloro con 20 ml de solucion inyectable, en cunas estériles individuales.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA

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

LABORATORIOS IMA S.A.l.C.

Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109
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ROPI®
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA
SOLUCION INYECTABLE
2,0 mg/ml

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO |
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I

ROPI®
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 2,0 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE
ROPI® LOTE: 000000

CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 2,0 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE - 20 ml

FAB: 00/0000
VENC: 00/0000
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ROPI® -
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA
SOLUCION INYECTABLE
7,5 mg/ml

,rPROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
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ROPI®
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 7,5 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

ROPI® LOTE: 000000
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 7,5 mg/ml FAB: 00/0000
SOLUCION INYECTABLE -20 ml VENC: 00/0000
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ROPI®
, CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA
| SOLUCION INYECTABLE
J 10,0 mg/m!

{_PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
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ROPI®

CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 10,0 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

ROPI® LOTE: 000000

CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 10,0 mg/ml FAB: 00/0000
SOLUCION INYECTABLE -20 ml VENC: 00/0000
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FRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. i

-

ROPI® CLORHIDRATO DE
h ROPIVACAINA SOLUCION
| INYECTABLE
. 2,0 mg/ml

| PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

i
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IBICRISTALIA

PROTASTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

—m———— e e me

ROPI®
CLORHIDRATO DE
ROPIVACAINA 2,0 mg/ml

Venta bajo receta : Industria Brasilera
Uso Hospitalario exclusivo

SIN CONSERVANTES.
USO PERIDURAL Y BLOQUEO INFILTRATIVO.
NO DEBE SER USADO POR VIA INTRAVENOSA

FORMULA: Cada mililitro de solucién inyectable contiene:
Clorhidrato de Ropivacaina 2,00 mg
Excipientes autorizados c¢.s.p. 1,0 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conservar el producto en su envase original, a temperatura ambiente, entre 15 y

30°C, protegido de la luz. No congelar.

PRESENTACION: Envase conteniendo 5 frascos ampolla de vidrio incoloro con 20

ml de solucién inyectable, en cunas estériles individuales (*).

LOTE N°: FECHA DE VENCIMIENTO:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NU
RECETA MEDICA

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

LABORATORIOS IMA S.A.l.C.

Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109

Fabricado por: CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assungdo, 574 - Butantd - S3o Paulo - SP
CNPJ n° 44.734.671/0008-28 - Industria Brasilera.

con 20 ml de solucién inyectable, en cunas estérile

7& 7*, anmot

onmot_ — anmat
SORSANAT Dan e a"‘ FE ANDE Jgn ga&sa%l
DU 114915 9 f‘;gi“:::::.*:;“‘“mt‘:.‘.:wi‘;mﬁ’:@'c ,;% “;fpit"t,;‘,iamm

APODERAD(iusdso it - Av. Nossa Sentvom Assunghio, 574 - Butanth - Birectona =éeraxoam Tel/Fax: (11} 37322250
Laboratorid58VR BAIC Rus Podre Euatnlo Lopes, 361 - -Monmt)-SOTBIGHCENEAIGRICHF e (11) 37238000
30-50372092-9 Pagi3(r-60872092-9

EVA
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. . CHIALE Carlos Alberto
(*) Rétulo valido para los envases conteniendo 25 7 leude yoirkndnaal
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 YCRISTALIA

PROCUTOS QUIMICOS FARMACELTIONS LT

B e v wm s

*

——t [

ROPI® CLORHIDRATO DE
ROPIVACAINA SOLUCION
INYECTABLE
7,5 mg/ml

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

T B—— ot
AN Sy i e e - o e Rm

[T Unidade | - Rod, {lapira-Lirddia, K 14 - Ponte Preta - HapiraSP - CEP: 13§70-970 - Teb Fax: {19) 38430500

{0 Unidade U~ Av. Paclolt, 363 - Nova (Eapia - iapira/SP « CEPL 13974070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (18} 3865.8500

T Urddada i Av. Nossa Sanbora Assunco, 574 - Butantd - S30 Paulo/SP ~ CEP: 05352001 « Tol fFax; (11} 3732-2280
3 Edificio Valério - Rua Pace Eupdnio Lopes, 361 « Morumbl - S80 PaulalSe - CEP: 05515-010 - TalsFax (1) 3723-6400
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IAJCRISTALIA

FROBUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS ETDA.

ROPI®

CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 7,5 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE
Venta bajo receta Industria Brasilera

Uso Hospitalario exclusivo

SIN CONSERVANTES.
USO PERIDURAL Y BLOQUEO INFILTRATIVO.
NO DEBE SER USADO POR ViA INTRAVENOSA

FORMULA: Cada mililitro de solucion inyectable contiene:
Clorhidrato de Ropivacaina 7,50 mg
Excipientes autorizados c.s.p.’ 1,0ml’

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar el producto en su envase original, a temperatura ambiente, entre 15 y
30°C, protegido de la luz. No congelar.

PRESENTACION: Envase conteniendo 5 frascos ampolla de vidrio incoloro con 20
ml de solucién inyectable, en cunas estériles individuales (*).

LOTE N@: "FECHA DE VENCIMIENTO:

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA

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

LABORATORIOS IMA S.A.l.C.

Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109

Fabricado por: CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Av. Nossa Senhora da Assungéo, 574 - Butanta - S&o Paulo - SP
CNPJ n° 44.734.671/0008-28 - Industria Brasilera.

con 20 ml de solucién inyectable, en cunas estérile

7’ _ ?‘l onmat

. CHIALE Carlos [Alberto
(*) Rétulo valido para los envases conteniendo 25 ; ) flaute roirdndnaaipzo

anMA _ommot I
SORSAN ?g:g'?"oas?mmmw ponts prota -1t ANDE LAlgjandra Isabef
DU 11491 dada @ - Ax, Paciatt, 363 - Nova itaphs - rmpim’S? Siat $24 - TaldFax: (19) 38639500
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[AICRISTALIA

FROTAITOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

» e - —— - PP

ROPI® CLORHIDRATO DE
ROPIVACAINA SOLUCION
INYECTABLE
2,0 mg/ml - 7,5 mg/ml - 10,0 mg/ml|

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

.l

— B —
———

£ Unidade [ - Rod. llapira-Lividla, Ken 14 - Porte Pretn - faphaSP « CEP; 13970-970 - TelFax: (19) 3843-9500

O Unidada 1 — Av. Paclotti, 383 - Nova itapiro - RapirafSD - CEP: 13874070 - Cx, Posial 124 - Tol/For: (19) 38639500
0 Unidada M ~ Av. Nossa Senhora AssungBo, 574 - Butanth - SAo Paulo/SP - CEP; 05350-001 - Tel/Fax: (13} 37322250
O Edificto Valério - Rus Padre Eunltaio Lopes, 361 - Morumby - Sho Poia/SP - CEP: 055154010 - Tel/Fax: (11) 372386400
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[AICRISTALIA

PRODSTOS QUIMICDS FARMACEUTICUS LTUA

ROPI®
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 16,0 mg/mi
SOLUCION INYECTABLE

Venta bajo receta Industria Brasilera
Uso Hospitalario exclusivo

SIN CONSERVANTES.
USO PERIDURAL Y BLOQUEO INFILTRATIVO.
NO DEBE SER USADO POR VIA INTRAVENOSA

FORMULA: Cada mililitro de solucién inyectable contiene:
Clorhidrato de Ropivacaina ' 10,00 mg
Excipientes autorizados c.s.p. 1,00 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar el producto en su envase original, a temperatura ambiente, entre 15 y
30°C, protegido de la luz. No congelar.

PRESENTACION: Envase conteniendo 5 frascos ampolla de vidrio incoloro ca
ml de solucidn inyectable, en cunas estériles individuales (*).

LOTE N°: FECHA DE VENCIMIENTO:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
|

RECETA MEDICA

i

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

LABORATORIOS iMA S.A.l.C.
Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
? « Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
" Te.: (54-11) 4551-5109
anmat _
FERNANDESb#iepddrpdralBRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
DU 22518643 Nossa Senhora da Assungao, 574 - Butanta - Sao Paulo - SP

Directora NELae,g4.734.671/0008-28 - industria Brasilera.

Laboratori CHIALE Carlos

n 20

DE

Alberto

30-50372092-9
(*) Rétulo valido para los envases conteniendo 25 N 15445 %M?&J&&o

con 20 ml de solucién inyectable, en cunas estérile 1

7& ?"1 Snmat

anMal .. onmat__
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS|RENOVABLES”
OI “ “ ' 1] Ot Ministefio de Satud |
Acsririirockin Hotona! o Madormaniz, Presidencia de la Nacidn |
Arnarton  Roreiills St
| |
27 de noviembre de 2017 |
! !
DISPOSICION N° 11866
. CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
, DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
|
| CERTIFICADO N° 58517
| ;
I i
T TROQUELES |
5 EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000155-15-1 .
I
Datos Identificatorios Caracteristicos de ta Forma Farmacéutica Troquel i
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 2 mg/ml - SOLUCION INYECTABLE 649000 !
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 7,5 mg/ml - SOLUCION INYECTABLE 649013 :
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 10 mg/mil - SOLUCION INYECTABLE 649026
i
i
| |
: |
' |
o i
1
i
|
|
|
|
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central .
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869 X
(C1093AAP), CABA {C12684AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
1
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anmal pipeisns |

Presideneiade - i
T?wmkmm TEH Tcade,at@aaﬁn

Buenos Aires, 24 DE NOVIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 11866 ‘

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58517

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

Razén Social: LABORATORIOS IMA SAIC

N® de Legajo de la empresa: 6599

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROPI
Nombre Genérico (IFA/s): ROPIVACAINA CLORHIDRATO
Concentracion: 2 mg/ml

- Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (454-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central

Av. Belgrano 148Q Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B68

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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mwmm Prasidancls de la Nacién :

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 2 mg/mi

Excipiente (s)

CLORURO DE SODIO 8,4 mg/mi

ACIDO CLORHIDRICO 25 % 1 Normal 5,4 ajuste a pH
HIDROXIDO DE SODIO 1 Normal 5,4 ajuste a pH |

“ AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 mil '

Origen y fuente del/de Ios Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O -
SEMISINTETICO i

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO,
PRECINTO ALU PLASTICO Y TAPA NO RECUPERABLE FLIP TEAR OFF

Contenido por envase primario: 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE (2 MG|DE

I"QOPIVACAINA POR ML DE SOLUCION)

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5 Y 25 FRASCOS
AMPOLLA DE VIDRIO

INCOLOROQ CON 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE, EN CUNAS ESTERILES
INDIVIDUALES. (UH)

Presentaaones 5 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 25 DE USO EXCLUSIVO '
I-iIOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ. NO CONGELAR.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

i

Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 216% Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP}, CABA (C312648AD), CABA {C1101AAA), CABA (C1OUB7AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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A e v r-nm el Prosidancia de fa Nacitn

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

Codigo ATC: NO1BBO9

Accién terapéutica: ANESTESICOS

Via/s de administracién: EPIDURAL

Indicaciones: Ropivacaina 2 mg/ml esta indicado para: » Adultos y adolescentes
r:nayores de 12 afios de edad para alivio'de dolor agudo: Infusion epidural continua
o administracién en bolo intermitente para alivio de dolor post-quirdrgica o alivio de
dolor de parto. Blogueo nervioso regional. Bloqueo nervioso periférico continuo
mediante Infusion continua o inyecciones intermitentes en bolo, por ejemplo:
tratamiento del dolor post-quirdrgico. » Bebés desde 1 afio y nifios hasta 12 afios
de edad para alivio de dolor agudo (peri-y post-quirdrgico): bloqueo periférico
Unico. » Neonatos, bebés desde 1 afio y nifios hasta 12 afios de edad (peri- y
postquirdrgico):para bloqueo epidural caudal. -infusion epidural continua,
Ropivacaina 10 mg/ml estan indicados para: » adultos y adolescentes mayores de
12 afios de edad para anestesia quirirgica: Bloqueo epidural para cirugi
incluyendo cesarea. Bloqueo de nervios principales. Blogueo nervioso r$g|onal

3 DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
|

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

[}
Razén Sacial Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
: planta

autorizante y/o BPF
|

CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
QUIMICOS ' DA ASSUNCAO, 574 - FE'bER.ATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA, ' BUTANTA, SAO PAULO BRASIL)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF planta

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alslna Sede Centrag

Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Acrriiirecion Nackret g MacooTerton, Prosidahicia de ls Nacién
Alrairion 'y Tecroiioh Macken .
CRISTALIA PRODUTGS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA | - BRASIL (REFUBLICA
Quimicos DA ASSUNGAO, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA. BUTANTA, SAQ PAULO BRASIL)

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nfimero de Disposicién Domicillo de 1a Localidad Pais ‘
autorizante y/o BPF planta
CRISTAUIA PRODUTOS 9840/16 ‘ AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
. qQuimicos DA ASSUNCAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA. BUTANTA, SAO PAULO BRASIL)

Nombre comercial: ROPI .
Nombre Genérico (IFA/s): ROPIVACAINA CLORHIDRATO f
Concentracion: 10 mg/m!

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml

Excipiente (s) Y
AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml

’ ACIDO CLORHIDRICO 25 % 1 Normal 5,4 ajuste a pH
CLORURO DE SODIO 6,8 mg/ml

HIDROXIDQ DE SQODIO 1 Normal 5,4 ajuste a pH

1
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO,
PRECINTO ALU PLASTICO Y TAPA NO RECUPERABLE FLIP TEAR OFF

Contenido por envase primario: 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE (10 MG DE
ROPIVACAINA POR ML DE SOLUCION)

Tel, (+§4-11) 4340-0800 - hittp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093A4P), CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA {C1084AAD), CABA
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDQO 5 Y 25 FRAS
AMPOLLA DE VIDRIO

INCOLORO CON 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE, EN CUNAS ESTERILE
INDIVIDUALES.

_Presentaciones: 5 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 25 DE USO EXCU
HOSPITALARIO -

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde'

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
QOtras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO1BBQ9S

Accion terapéutica: ANESTESICOS

Via/s de administracion: EPIDURAL

RENOVABLES”

_ Mimstario de Salod
Presidancia de # Nacitn

COs

)

USIVO

Indicaciones: ROPI® 2 mg/ml estd indicado para: » Adultos y adolescentes

mayores de 12 afios de edad para alivio de dolor agudo: Infusién epidural continua

dolor de parto. Bloqueo nervioso regional. Bloqueo nervioso periférico coptinuo

o administraciéon en bolo intermitente para alivio de dolor post—quirﬂrgicio alivio de

mediante Infusion continua o inyecciones intermitentes en bolo, por eje
tratamiento del dolor post-quirdrgico. « Bebés desde 1 afio y nifios hasta
de edad para alivio de dolor agudo (peri-y post-quirurgico): bloqueo peri

plo:
12 afios
ferico

tnico. » Neonatos, bebés desde 1 afio y nifios hasta 12 afios de edad (pari- vy
postquirirgico):para blogueo epidural caudal. -infusidn epidural continua. ROPI®

10 mg/inl estan indicados para: e adultos y adolescentes mayores de 12 (afios de
Tel. (+54-11) 4340-080C - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centra!
Ay, Belgrano 1480 Av. Casercs 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/67% Av. de Mayo 86D
(C1093AAP), CABA (C12648A0), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABR
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edad para anestesia quirirgica: Bloqueo epidural para cirugfa, incluyendo cesérea.

Bloqueo de nervios principales. Blogueo nervioso regional.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
Quimicos DA ASSUNCAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS {.TDA BUTANTA, SAO PAULD - BRASIL)
CP: 5359001
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
Quimicos DA ASSUNGAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA BUTANTA, SAQ PAULO - BRASIL)
CP: 5359001
.l
c)Acondicionamiento secundario:
Razbdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV, NOSSA SENHORA - BRASIL {REPUBLICA
QuiMICOS DA ASSUNGCAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA BUTANTA, SAOQ PAULO - BRASIL)
CP: 5359001
Nombre comercial: ROPI )
Nombre Genérico (IFA/s): ROPIVACAINA CLORHIDRATO
Concentracién: 7,5 mg/ml
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Proeductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Befgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadeos Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(C1093AAP), CABA (€1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

. |Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
| [ ROPIVACAINA CLORHIDRATO 7,5 mg/ml

Excipiente (s)

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 mi

| CLORURO DE SODIO 7,3 mg/ml

HIDROXIDO DE SODIO 1 Normal 5,4 ajuste a pH
ACIDO CLORHIDRICO 25 % 1 Normal 5,4 ajuste a pH

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

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) CON TAPON ELASTOMERICO,
PRECINTO ALU PLASTICO Y TAPA NO RECUPERABLE FIL.IP TEAR OFF

Contenido por envase primario: 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE (7,5 MG DE
ROPIVACAINA POR ML DE SOLUCION)

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 5 Y 25 FRASCOS
AMPOLLA DE VIDRIO

tgucon_orzo CON 20 ML DE SOLUCION INYECTABLE, EN CUNAS ESTERILES
INDIVIDUALES.

Presentaciones: 5 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 25 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

]
Periodo de vida atil: 24 MESES

|
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C
dtras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ. NO CONGELAR.

|
FORMA RECONSTITUIDA

Tal, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA .
Cédigo ATC: NO1BB09
Accién terapéutica: ANESTESICOS i
Via/s de administracion: EPIDURAL ‘

Indicaciones: Ropivacaina 2 mg/ml esta indicado para: ¢ Adultos y adolescentes
mayores de 12 afios de edad para alivio de dolor agudo: Infusién epidural continua
o administracion en bolo intermitente para alivio de dolor post-quirtirgico|o alivio de
dolor de parto. Bloqueo nervioso regional. Bloqueo nervioso periférico continuo
mediante Infusidn continua o inyecciones intermitentes en bolo, por ejemplo: :
tratamiento del dolor post-quirdrgico. « Bebés desde 1 afio y nifios hasta|12 afios
de edad para alivio de dolor agudo (peri-y post-quirdrgico): bloqueo periférico
L:IniCO. + Neonatos, bebés desde 1 afic y nifios hasta 12 afios de edad (peri- v
postquirdrgico):para bloqueo epidural caudal. -infusion epidural continua.
Ropivacaina 10 mg/ml estdn indicados para: ¢ adultos y adolescentes mayores de

12 afios de edad para anestesia quirQrgica: Blogueo epidural para cirugia, ;
incluyendo cesarea. Bloqueo de nervios principales. Bloqueo nervioso regional. |

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
QuiMICOS DA ASSUNGAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA . BUTANTA, SAD PAULO - BRASIL)
CP: 5359001

b)Acondicionamiento primario:

I
“' I
.

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV, NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
QuimMicos DA ASSUNGAQ, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA BUTANTA, SAQ PAULO - BRASIL)
l CP: 5359001
L]
| €}Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 AV. NOSSA SENHORA - BRASIL (REPUBLICA
QUIMICOS DA ASSUNGCAOC, 574 - FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA BUTANTA, SAQ PAULO - BRASIL)
! CP: 5359001

1]

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000155-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

| v anMmaot

Tel. (+54-11) 4340:-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

N
Prodiictos Médicos
Av, Belgrano 1480

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayo B69

Sede Alsind
Alsina 665/671

(C1093AAIP), CABA
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(C1087AAI}, CABA

(C1084AAD), CABA
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