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Disposicién
Ntmero: DI-2019-8270-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Octubre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000084-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000084-17-2  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 Dt
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera importada de BRASIL (REPUBLICA FEDERATIVA DEL BRASIL) . '

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentrai
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
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 por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

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

Que por su parte la DERM aprobd los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

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

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 d
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 el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
REMIFAS® y nombre/s genérico/s REMIFENTANILO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos ‘denominados INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 23/09/201¢
14:49:42, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSION04.PDF / 0 - 23/09/2019 14:49:42, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 23/09/2019 14:49:42, PROYECTO Dt
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION03.PDF / 0 - 23/09/2019 14:49:42 .

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

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacin dela especialidad medicinal cuya inscripeion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberé notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnic:
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 sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en é€l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en ¢l Registro de Especialidades Medicinales
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000084-17-2
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REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO

POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
5,0 mg

INFORMACION PARA EL PACIENTE
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I Unidade | ~ Rod. fapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - ttapwaz‘SP CEP; 13970.970 - Tel./Fax: {19) 3843-0500
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’,, | Unidade i - Av. Nossa Senhora Assungiio, 574 - Butania - S0 Paulo/SP - CEP: 05359:001 - Tel.fFax: (17) 3732-2250
1 Edificio Valério - Rua Padre EugénioLopes, 3671 - Morumbi - Sio Paulo/SP - CEP: 08615-010 - Tel./Fax: {11) 3723-6400
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PRODUTOS -QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

NFORMACION PARA EL PACIENTE

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5,0 mg
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.

- 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

perjudicarles.

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

z,CC')MO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

REMIFAS® presenta como substancia activa el remifentanilo, que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados de agonistas opioides. Esos medicamentos son capaces de promover
anestesia, asi como alivio del dolor y sedacion, durante las cirugias. El remifentanilo tiene inicio de
accion rapido, y su efecto es corto.

(POR QUE FUE INDICADO ESTE MEDICAMENTO?

REMIFAS® es un medicamento indicado para producir o mantener la anestesia durante cirugias,
incluso del corazén, y para o alivio del dolor inmediatamente después la operacion. REMIFAS®
también es indicado para promover alivio del dolor y sedacién en pacientes mecanicamente
ventilados (0 sea, que respiran con ayuda de aparatos) en unidad de terapia intensiva (UCI).

¢(CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACIONES:

Como la glicina se utiliza en su formulacion, no se debe administrar clorhidrato de remifentanilo por
via epidural ni intratecal.

REMIFAS® se contraindica en pacientes con probada hipersensibilidad a cualquier componente de la
férmula u otro analogo de fentanilo.

Este medicamento esta contraindicado para menores de 1 afio de edad.

Embarazo y lactancia

El médico solamente debe utilizar REMIFAS® en mujeres embarazadas cuando los beneficios
potenciales para la madre superen los posibles riesgos para el feto.

Debe hacer cuidado en la administracion de REMIFAS® las mujeres que estén amamantando.

Categoria B de riesgo en el embarazo.

Este medicamento no debe utilizarse en mujeres embarazadas sin recomendacion médica o
del cirujano dentista.

ADVERTENCIAS:

Suministrar el Clorhidrato de remifentanilo tan solo con equipamiento de monitoreo y mantenimiento
de la funcidn respiratoria y cardiovascular, por personas capacitadas en la utilizacion de agentes
anestésicos y en el reconocimiento y el manejo ante las reacciones adversas esperadas de opiaceos

Unidade { - Rod, tapira-Linddia, Km 14
Unidade 3 — Av. Paoletti, 363 - Nova Htapira - Hapira/SP - CEP: 13874-070 - Cx. Postat 124 - Tel./Fax: (18) 3863-8500

" Unidade 1 — Av. Nossa Senhora Assungio, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732.2250

"1 Ediicio Valério —~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S80 Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
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PRODUTOS QUiMICQfS FARMACEUTICOS LTDA
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potentes, incluela resucitacion respiratoria y cardiaca. Este _entrenamieqto q'ebe gb_arcar el
establecimiento y mantenimiento de la apertura de las vias respiratorias y de ventilacion asistida.
Como sucede con todos los opiaceos, no se recomienda el uso de clorhidrato de remifentanilo como
agente Unico durante la anestesia general. _ ‘ ]

Los pacientes con una reconocida hipersensibilidad a opioides de dlfe_rentes tipos podran presen.tgr
una reaccion luego de la administracion de Clorhidrato de remifentanilo. Se recomienda precaucion
antes del uso de remifentanilo en estos pacientes (ver Contraindicaciones).

PRECAUCIONES: _

Control de la depresion respiratoria, control de la rigidez muscular, efectos cardlovascqlares,
cesamiento rapido de la accidn, interrupcion del tratamento, administracion inadvertida y
administracion inadvertida.Tal como sucede con otros oOpiaceos, el remifentanilo puede causar
dependencia.

Debe ser utilizado con cuidado en personas de la tercera edad, nifios y otros grupos de riesgo (ver la
seccibn Caracteristicas Farmacolégicas), embarazo, parto y lactancia.

El paciente solamente podra conducir vehiculos y operar méquinas cuando haya pasado un tiempo
suficiente después de la administracion de clorhidrato de remifentanilo, segun el criterio médico.

Este producto contiene remifentanilo, que se incluye en la lista de sustancias prohibidas de la
Agencia Mundial Antidoping.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

El remifentanilo no se metaboliza mediante la colinesterasa plasmatica, por o que no se esperan
interacciones con drogas metabolizadas por esta enzima.

Tal como sucede con otros opiaceos, el uso de remifentanilo reduce las cantidades o dosis de
anestésicos volatiles intravenosos necesarios para la anestesia. Si la dosis de depresores centrales
administrados relacionadamente no se reduce, los pacientes pueden presentar un incremento de la
incidencia de efectos colaterales asociados a estos agentes.

Los efectos cardiovasculares del clorhidrato de remifentanilo (hipotensién o bradicardia) pueden
exacerbarse en los pacientes que reciben relacionadamente drogas depresoras cardiacas, como (-
bloqueadores o bloqueadores del canal de calcio.

ESTE MEDICAMENTO NO DEBE SER UTILIZADO POR MUJERES EMBARAZADAS SIN
ORIENTACION MEDICA.

INFORME A SU MEDICO SI ESTA EMBARAZADA O EMPIEZA LA LACTANCIA DURANTE EL USO
DE ESTE MEDICAMENTO.

INFORME A SU MEDIQO EL SURGIMIENTO DE REACCIONES INDESEABLES.

INFORME A SU MEDICO EN CASO QUE ESTE UTILIZANDO OTROS MEDICAMENTOS.
SOLAMENTE EL PODRA ADECUAR LA DOSIS DE REMIFAS®.

NO USE ESTE MEDICAMENTO SIN EL CONOCIMIENTO DE SU MEDICO, PUEDE SER
PELIGROSO PARA SU SALUD.

¢ COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USO

El Clorhidrato de remifentanilo permanece estable por 24 horas, a una temperatura ambiente (entre
15° y 30°C), después de la reconstitucion y la posterior disolucién entre 20 y 250 ug/mL (50 ug/mL
esta es la disolucion recomendada para aduitos y 20-25 pg/ml para pacientes pediatricos mayores de
1 afio de edad). Se recomienda una de las siguientes soluciones para la administracion intravenosa:

- agua estéril para inyeccion;

- solucién de glucosa a 5%;

- solucion glucosifisiologica (solucién de glucosa 5% e de cloruro de sodio a 0,9%);

- solucion fisiologica (solucién de cloruro de sodio a 0,9%);

- solucion de cloruro de sodio a 0,45%.

5
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PRODUTOS GUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
AR

El Clorhidrato de remifentanilo demostré ser compatible con los siguientes fluidos intravenosos
cuando administrado en una infusion continua IV relacionada:

- ringer lactato;

- ringer lactato con glucosa 5%.

El Clorhidrato de remifentanilo demostré ademas compatibilidad con el propofol cuando ambos se
administran en infusion continua intravenosa relacionada.

POSOLOGIA

USO INTRAVENOSO:

Suministrar el Clorhidrato de remifentanilo solamente por via intravenosa y no debe ser administrado
por inyeccién epidural y intratecal (ver la seccién Contraindicaciones).

El Clorhidrato de remifentanilo solamente debe utilizarse en ambientes completamente equipados
para el monitoreo y el soporte de las funciones respiratorias y cardiovasculares por parte de
personas especializadas en la administracion de drogas anestésicas, capacitadas para reconocer y
controlar los efectos de los opiaceos potentes y preparadas, ademas, para realizar una resucitacion
cardiaca y respiratoria. Se necesita ademas contar con el establecimiento y el mantenimiento de las
vias aéreas patentes y de la ventilacion asistida.

Se debe administrar infusiones continuas de clorhidrato de remifentanilo con equipamiento calibrado
en una linea de infusion de flujo rapido o en una linea exclusiva. La linea de infusion debe conectarse
o estar cerca de la canula venosa a fin de evitar un posible espacio muerto (ver, en esta seccion, el
item Instrucciones de Uso, incluso las tablas con ejemplos de velocidades de infusion/peso corporal).
Se debe evitar la obstruccion o la desconexién de las lineas de infusion, vaciandose adecuadamente

estas lineas para la remocion de residuos de clorhidrato de remifentanilo después del uso (ver ia
seccion Advertencias y Precauciones).

¢(CUALES SON LOS INCONVENIENTES QUE PUEDE CAUSAR ESTE MEDICAMENTO?
Reacciones muy comunes (ocurren en el 10% de los pacientes que utilizan este medicamento)

- Rigidez de los musculos esqueléticos (que estan sobre las huesos y los cartilagos)

- Presion baja

- Nauseas (mareo)

- Vémitos

Reacciones comunes (incidencia de entre 1% y 10% de los pacientes que utilizan este medicamento)
- Disminucion de la frecuencia de los latidos cardiacos

- Presion alta después de la operacién

- Depresién respiratoria aguda, que compromete el funcionamiento de la respiracion
- Apnea (suspension o ausencia de respiracion)

- Picazén

- Escalofrios después de la operacion

Reacciones inusuales (incidencia de entre 0,1% y 1% de los pacientes que utilizan este
medicamento)

- Bajos niveles de oxigeno en el organismo
- Prisién de vientre
- Dolores después de la operacion

Reacciones raras (incidencia de entre 0,01% y 0,1% de los pacientes el uso de este medicamento).
- Sedaci6n (durante el periodo de recuperacion después de anestesia general)

- Reacciones alérgicas, incluso anafilaxia (que es una reaccién grave y generalizada)*

- Parada abrupta del corazén, generalmente precedida de disminucion de la frecuencia de los latidos
cardiacos®

O
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* Esas reacciones adversas fueron relatadas cuando hubo administracion de clorhidrato de
remifentanilo en conjunto con un o mas agentes anestésicos.

e,QUE HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

En el caso de sobredosificacion o sospecha de sobredosificacion, se deben tomar las siguientes
medidas: interrumpir la administracién de clorhidrato de remifentanilo, mantener las vias respiratorias
desobstruidas, comenzar con la ventilacion asistida o controlada con oxigeno y mantener la funcion
cardiovascular en niveles adecuados. En el caso de que se presente depresion respiratoria asociada
con rigidez muscular, se puede aplicar un bloqueador neuromuscular-a fin de facilitar la respiracion
asistida o controlada. Es posible de igual manera utilizar fluidos intravenosos o agentes vasopresores
ademas de otras medidas apropiadas para el tratamiento de la hipotension.

La Naloxona es el antidoto especifico.

.DONDE Y COMO DEBO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento en temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, protegido delaluzydela
humedad. '

.DONDE PUEDO OBTENER MAS INFORMACION?

Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de REMIFAS® ®.

Recuerde, no comparta nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento sélo para la
condicién por la que fue recetada.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT RESPONDE 0800-333-
1234”

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.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - tapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Industria Brasilefia

CHIALE Carlos Alberto

Fecha de dltima revision: Septiembre 2019 CUIL 20120911113
b
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REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO

POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

5,0 mg

PROYECTO DE PROSPECTO

ez T A A
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

PROYECTO DE PROSPECTO

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5,0 mg
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Industria Brasilefia Venta bajo receta y decreto

FORMULA CUALICUANTITATIVA

REMIFAS®
REMFENTANILO CLORHIDRATO 5 mg - frasco-ampolla
Cada frasco ampolla de 5 mg contiene:

Remifentanilo (como clorhidrato) .......cocvveeniiiineinnicne 5,485 mg*
*equivalente a 5 mg de remifentanilo

11T 2T TP U S OO P PRI 20,00 mg

ACIAO CIOTNIAIICO e eeeeeiieeeeereseeerireeriin e e e e eaaeees c.s.p.pH2,8-3,2
Hidroxido de SO0 «.ovniiiriiei et cs.p.pH2,8-3,2
ACCION TERAPEUTICA:

Anestésico opioide (Codigo ATC: NO1AHOG)

INDICACIONES:

REMIFAS® se indica como agente analgésico en la induccién y/o mantenimiento de la
anestesia general durante procedimientos quirGrgicos, entre ellos la cirugia cardiaca.
También se indica en la continuacién de la analgesia durante el periodo postoperatorio
inmediato, bajo un estricto control, y durante la transicién a la analgesia de larga duracién.
REMIFAS® se indica ademéas para promover la analgesia y sedacion en pacientes
ventilados mecanicamente en una unidad de terapia intensiva.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: .

REMIFAS® es un agonista p-opidceo selectivo de rapido inicio de accion y muy corta
duracién. La actividad p-opidcea se contrarresta gracias al naloxone, un antagonista del
opioide.

Las pruebas de histamina realizadas en pacientes y voluntarios normales demostraron que

no hay un incremento de esta sustancia una vez suministrado el remifentanilo en bolus de
hasta 30 pg/kg.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

En toda la franja de dosis recomendadas, las concentraciones plasmaticas del remifentaniio
son proporcionales a fa dosis utilizada. En cada incremento de 0,1 pg/kg/min en la velocidad
de infusién, la concentracion plasmatica dei remifentanilo aumenta en 2,5 ng/mL.

Distribucidn

Ei volumen de distribucidn central es de 100 mL/kg, mientras que el volumen de distribucién
en estado de equilibro es de 350 mL/kg,

E! remifentanilo se combina con las proteinas plasmaticas en aproximadamente un 70%.

Metabolismo

R R T -
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
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Opiaceo metabolizado por esterases, el remifentanilo es susceptible la metabolizacit’?n por
esterases no especificos de sangre y de los tejidos. El metabolismo de esta droga deriva en
la formacion de un metabolito acido carboxilico esencialmente inactivo {(4.600 veces menos
potente que la droga madre), cuyo periodo de semidesintegracion en adultos sanos es de 2
horas. Aproximadamente 95% del remifentanilo se excreta en la orina con la forma de este
metabolito. Esta droga no es un sustrato de la colinesterasa plasmatica.

Eliminacion . 3y
Después de la administracién de las dosis recomendadas, el periodo de semidesmtegramon
biologica efectiva de remifentanilo es de 3 a 10 minutos. El clearance promedio de este
farmaco en adultos jovenes sanos es de 40 mL/kg/min.

Grupos especiales

Anestesia cardiaca

El clearance del remifentanilo se reduce en hasta 20% durante el bypass cardiovascular
hipotérmico (28°C). La disminucidn de la temperatura corporal ademas reduce el clearance
en 3% por grado Celsius.

Insuficiencia renal

La rapida recuperacién de sedacion y de la analgesia inducida por el remifentanilo no se ve
afectada por el status renal. La farmacocinética del remifentanilo no se altera
significantemente en pacientes con diferentes grados de insuficiencia renal, al igual que
luego de la administracidn del farmaco por hasta tres dias en la unidad de terapia intensiva.
El clearance del metabolito acido carboxilico se reduce en los pacientes con disfuncidn
renal. En los internados en UTI, con disfuncion renal de moderada a grave la concentracion
del metabolito acido carboxilico puede exceder 250 veces el nivel de remifentanilo en estado
de equilibro en algunos pacientes. Datos clinicos demostraron que la acumulacion del
metabolito no causa efectos clinicamente relevantes de los y-opiaceos ni tampoco después
de la administracién de infusiones de remifentanilo por hasta tres dias en estos pacientes.
No hay pruebas que afirmen que el remifentanilo se elimine durante la hemodialisis. El

metabolito acido carboxilico, por otra parte, se excreta en la hemodidlisis (30% como
minimo).

Insuficiencia hepatica

La farmacocinética del remifentanilo no se modifica en pacientes con insuficiencia hepética
grave que esperan trasplante como tampoco en la fase anhepatica (durante el trasplante de
higado). Los pacientes con insuficiencia hepatica grave pueden ser un poco mas sensibles
al efecto depresor respiratorio del remifentanilo. Estos pacientes deben seguirse de cerca,
ajustandose la dosis de anestésico a sus necesidades individuales.

Pacientes pediatricos

En pacientes pediatricos de 5 dias a 17 afios de edad, el clearance promedio y el volumen
de distribucion en el estado de equilibrio de la daremifentanila aumenta en los nifios mas
jovenes y disminuyen en los adolescentes sanos de 17 afos. El periodo de
semidesintegracién dei farmaco no es significante en los diferentes neonatos, y esto sugiere
que las alteraciones del efecto analgésico después de los cambios de velocidad de infusion
deben ser rapidas y similares a los observados en adulios joévenes sanos. lLa
farmacocinética del metabolito acido carboxilico en pacientes pediatricos de 2 a 17 afos de

edad es parecida a la observada en adultos después de la correccién de las diferencias de
peso.

Pacientes de la tercera edad
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El clearance del remifentanilo se reduce levemente (alrededor de 25%}) en los pacientgg de
la tercera edad (mayores de 65 afios) en comparacién a los mas jovenes. La actividad
farmacodinamica de este anestésico aumenta con la edad. _

Los pacientes de la tercera edad presentan CE50 (concentracion efectiva de 50%) del
remifentanilo para la formacion de ondas delta en el electroencefalograma, 50%'menor que
a la de los pacientes mas jovenes; por lo tanto, la dosis inicial de remifentanilo se debe
reducir al 50% en estos pacientes y después cuidadosamente ajustarse a sus necesidades
individuales.

Pasaje a la placenta y la leche materna -

En un ensayo clinico realizado con seres humanos, se comprobé que la concentracion del
remifentanilo en la sangre fetal alcanzaba aproximadamente 50% de la concentracion de
este anestésico en la sangre materna. La relacién de la concentracion arteriovenosa fetal del
remifentanilo ha sido aproximadamente del 30%, lo que sugiere la ocurrencia de
metabolizacion de la droga por parte del recién nacido.

CONTRAINDICACIONES:

Como la glicina se utiliza en su formulacién, no se debe administrar clorhidrato de
remifentanilo por via epidural ni intratecal.

REMIFAS® se contraindica en pacientes con probada hipersensibilidad a cuaiquier
componente de la formula u otro analogo de fentanil.

Este medicamente se contraindica para menores de 1 afio de edad.

Embarazo y lactancia
REMIFAS® sélo debe usarse en mujeres embarazadas, bajo criterio meédico, si los
beneficios potenciales para la madre superan los posibles riesgos para el feto.

Prestar especial atencién en caso de administracién de REMIFAS® a mujeres que estén
amamantando.

Categoria B de riesgo en el embarazo.

Este medicamento no debe utilizarse en mujeres embarazadas sin recomendacion
- médica o del cirujano dentista.

MODO DE USO

El Clorhidrato de remifentanilo permanece estable por 24 horas, a una temperatura
ambiente (entre 15° y 30°C), después de la reconstitucion y la posterior disolucion entre 20 y
250 ug/mL (50 ug/mL es la disolucion recomendada para adultos y 20-25 pg/mi para
pacientes pediatricos mayores de 1 afio de edad).

Se recomienda una de las siguientes soluciones para {a administracién intravenosa:

- agua estéril para inyeccion;

- solucién de glucosa a 5%;

- solucién glucosifisioldgica (solucién de glucosa 5% e de cloruro de sodio a 0,9%);

- solucién fisioldgica (solucion de cloruro de sodio a 0,9%);

- solucion de cloruro de sodio a 0,45%.

El Clorhidrato de remifentanilo demostré ser compatible con los siguientes fluidos
intravenosos cuando administrado en una infusién continua 1V relacionada:

- ringer lactato;

- ringer lactato con glucosa 5%.

El Clorhidrato de remifentanilo demostré6 ademas compatibilidad con el propofol cuando
ambos se administran en infusién continua intravenosa relacionada.

POSOLOGIA

TR
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USO INTRAVENOSO _ 3
Suministrar el Clorhidrato de remifentanilo solamente por via intravenosa y no por inyeccion
epidural ni intratecal (ver la seccion Contraindicaciones). o

El Clorhidrato de remifentanilo solamente debe utilizarse en ambientes completamente
equipados para el monitoreo y el soporte de las funciones re_spiratorias y cardiovasc’ukares
por parte de personas especializadas en la administraqlon de drogas anestésicas,
capacitadas para reconocer y controlar los efectos de los opiaceos poten_tes y pre,paradas,
ademas, para realizar una resucitacion cardfaca y respiratoria. Se necesita ademas _con't’ar
con el establecimiento y el mantenimiento de las vias aéreas patentes y de ia ventilacion
asistida. . .

Se debe administrar infusiones continuas de clorhidrato de remifentanilo con equipamiento
calibrado en una linea de infusion de flujo rapido o en una linea exclusiva. La linea de
infusion debe conectarse o estar cerca de la canula venosa a fin de evitar un posible espacio
muerto (ver, en esta seccion, el item Instrucciones de Uso, inciuso las tablas con ejemplos
de velocidades de infusién/peso corporal).

Se debe evitar la obstruccion o la desconexién de las lineas de infusién, vaciandose
adecuadamente estas lineas para la remocién de residuos de clorhidrato de remifentanilo
después del uso (ver la seccion Advertencias y Precauciones).

ADVERTENCIAS

Suministrar el Clorhidrato de remifentanilo tan solo con equipamiento de monitoreo y
mantenimiento de la funcién respiratoria y cardiovascular, por personas capacitadas en la
utilizacién de agentes anestésicos y en el reconocimiento y el manejo ante las reacciones
adversas esperadas de opiaceos potentes, incluyendo la resucitacion respiratoria y
cardiaca. Este entrenamiento debe abarcar el establecimiento y mantenimiento de la
apertura de las vias respiratorias y de ventilacién asistida.

Como sucede con todos los opidceos, no se recomienda el uso de clorhidrato de
remifentanilo como agente Unico durante la anestesia general.

Los pacientes con una reconocida hipersensibilidad a opioides de diferentes tipos podran
presentar una reaccion luego de la administracién de Clorhidrato de remifentanilo. Se

recomienda precaucién antes del uso de remifentanilo en estos pacientes (ver
Contraindicaciones).

Prevencion y control de la rigidez muscular
Al igual que con la utilizacién de dosis recomendadas, es posible que se genere rigidez
muscular. Como sucede con otros opiaceos, la incidencia de la rigidez muscular se relaciona

con la dosis y la velocidad de aplicacién. De este modo, la administracion en forma de bolus
debe tener una duracion como minimo de 30 segundos.

La rigidez muscular inducida por el remifentaniio se debe tratar con medidas de soporte
adecuadas, segun la condicidn clinica del paciente. Se debe tratar el exceso de rigidez
muscular durante la induccién de la anestesia con la administracion de un bloqueador
neuromuscular y/o de un agente hipnético adicional. La rigidez muscular causada por el uso
de remifentanilo como analgésico puede tratarse con la interrupcién o disminucién de la
frecuencia de aplicacién de la droga. La solucion de la rigidez muscular sucede algunos
minutos posteriores a la descontinuacion de la infusién.

Una alternativa posible es la administracion de un antagonista opiaceo. Esto, mientras tanto,
puede revertir o atenuar el efecto analgésico del remifentanilo.

Control de la depresion respiratoria

Tal como sucede con todos los opiaceos potentes, la analgesia profunda va acompariada de
una depresion respiratoria marcada. Por esto, se debe administrar remifentanilo solamente
en lugares dond ha disponibilidad de equiqu de monitoreo y tratamiento de la depresion

T
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respiratoria. La pancic’m de esta condicion debe tratarse adecuadamente,' inclusg con !a
reduccion de la velocidad de infusién (50%) o su descontinuacion temporaria. A diferencia
de otros analogos del fentanilo, el remifentanilo no genera depresion respiratoa_'ia recurrente
o tardia ni tampoco después de la administracion prolongada. Al mismo tiempo, como
muchos factores pueden afectar la recuperacion posoperatoria, es importante que el
paciente recupere plenamente ja consciencia y una respiracién espontanea adecuada antes
de dejar 1a sala de reposo.

Efectos cardiovasculares

La hipotension y la bradicardia (ver la seccion Reacciones Adversas) se pueden controlar
con la reduccion de la velocidad de infusion de clorhidrato de remifentanilo y de la dosis de
los anestésicos relacionados con la administracién intravenosa de liquidos y de drogas
vasopresoras o anticolinérgicas, segun sea lo correcto.

Los pacientes débiles, hipovolémicos o de la tercera edad pueden ser mas sensibles a los
efectos cardiovasculares del remifentanilo.

Cesamiento rapido de la accion

A causa del cese rapido de la accion de clorhidrato de remifentanilo, no habra actividad
opidcea residual durante un periodo de 5 a 10 minutos después de la interrupcién de la
administracion. En caso de pacientes sometidos a procedimientos quirtirgicos de los que se
espera presencia de dolor postoperatorio, administrarles analgésicos antes ©
inmediatamente después de la interrupcion del clorhidrato de remifentanilo. Se debe también
esperar el tiempo necesario para que los analgésicos de larga duracion alcancen su maximo
efecto. La eleccion del analgésico se debe adecuar al procedimiento quirdrgico y al nivel de
cuidados postoperatorios.

Interrupcién del tratamiento
No se presentaron relatos frecuentes de sintomas como taquicardia, hipertension y agitacion
con la interrupcion abrupta del tratamiento, particularmente después de la administracion

prolongada de remifentanilo. Cuando necesarias, han sido beneficiosas la reintroduccién y la
disminucion de la infusion.

Administracion inadvertida

Es posible que una cantidad de clorhidrato de remifentanilo permanezca en lalinea IV y/oen
la canula del equipo de infusibn con un volumen suficiente para provocar depresion
respiratoria, apnea y/o rigidez muscular, si la linea se utiliza para la introduccion de fluidos
intravenosos u otras drogas. El problema podra evitarse por medio de la infusion de
clorhidrato de remifentanilo a través de una linea de flujo rapido o exclusivo, que permanece

libre de residuos de la droga, o bien removiéndose el dispositivo después de la interrupcion
del tratamiento.

Dependencia
Tal como sucede con otros opiaceos, el remifentanilo puede causar dependencia.

Cuidados y advertencias para poblaciones especiales

Uso en personas de la tercera edad, nifios y ofros grupos de riesgo (ver la seccion
Caracteristicas Farmacoldgicas).

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y operar maquinas.

El paciente solamente podra conducir vehiculos y operar maquinas cuando haya pasado un
tiempo suficiente después de la administracion de clorhidrato de remifentanilo, segun el
criterio médico.
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Durante el tratamiento, el paciente no debe conducir vehiculc_»§ y operar maquinas, ya
que es posible que se vean afectadas su habilidad y su atencion.

Embarazo

No hay estudio adecuados y controlados sobre el uso de remifentanilo_ durante el embarazq.
Por lo tanto, el clorhidrato de remifentanilo s6lo debe usarse en mujeres emb_araza<_jas si,
bajo criterio médico, los beneficios potenciales para la madre superan los posibles riesgos
para el feto.

Parto

Todavia no se ha demostrado la seguridad del remifentanilo durante el parto, y no se
cuentan con datos suficientes para recomendar el uso de clorhidrato de remifentanilo
durante el trabajo de parto ni durante la cesarea. E! remifentanilo atravies‘a la ‘barrera,
placentaria, y se sabe que los analogos del fentanilo causan depresion respiratoria en el
nifio.

Lactancia

No se ha determinado, por otra parte, si el remifentanilo se excreta en la leche materna.
Teniendo en cuenta que los analogos de fentanilo se excretan en la leche humana y que el
material derivado del remifentanilo ha sido encontrado en la leche de ratas tratadas con la
droga, se debe tener cuidado en la administracion del remifentanilo en mujeres que se
encuentren amamantando.

Categoria B de riesgo en el embarazo.

Este medicamento no debe utilizarse en mujeres embarazadas sin recomendacion
médica o del cirujano dentista.

Este producto contiene remifentanilo, que se incluye en la lista de sustancias
prohibidas de la Agencia Mundial Antidoping.

Este medicamento puede provocar dependencia quimica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El remifentanilo no se metaboliza mediante la colinesterasa plasmatica, por lo que no se
esperan interacciones con drogas metabolizadas por esta enzima.

Tal como sucede con otros opiaceos, el uso de remifentanilo reduce las cantidades o dosis
de anestésicos volatiles intravenosos necesarios para la anestesia. Si la dosis de
depresores centrales administrados relacionados no se reduce, los pacientes pueden
presentar un incremento de la incidencia de efectos colaterales asociados a estos agentes.
Los efectos cardiovasculares del clorhidrato de remifentanilo (hipotension o bradicardia)
pueden exacerbarse en los pacientes que reciben relacionas drogas depresoras cardiacas,
como B-blogqueadores o blogueadores del canal de caicio.

REACCIONES ADVERSAS:
Las relaciones adversas mas frecuentemente observadas en el uso de clorhidrato de
remifentanilo son una extension de los efectos farmacoldgicos caracteristicos de los

agonistas y-opiaceos. La incidencia global, determinada en todas las fases de la anestesia
en las dosis recomendables, se presenta a continuacion.

Las reacciones adversas se clasifican por frecuencia y definidas de acuerdo con las
siguientes tablas.

Reacciones muy comunes 2110
Reacciones comunes 21/100y <1/10
Reacciones no comunes 21/1.000 y <1/100

b
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Reacciones raras >1/10.000 y < 1/1.000
| Reacciones muy raras <1/10.000

Estas reacciones adversas se revierten minutos después de la interrupcion o la disminucion
de la velocidad de la administracion del remifentanilo.

Datos de estudios clinicos N ' Ny ]
Reacciones muy comunes (21/10): rigidez del musculo esquelético, hipotension, nausea,
vomito. _ 3y
Reacciones comunes (21/100 y <1/10): bradicardia, hipertension postoperatlona, depresion
respiratoria aguda, apnea, prurito, escalofrios durante el periodo postopera’t_orlo:'
Reacciones no comunes (21/1.000 y <1/100): hipoxia, constipacion, dolores
postoperatorios. ] 3y
Reaccién rara (21/10.000 y <1/1.000). sedacion (durante el periodo de recuperacion
postanestesia general).

Datos post comercializacién .
Reacciones raras (21/10.000 y <1.000) *: manifestaciones alérgicas, incluso anafilaxia, paro
cardiaco y/o asistolia generalmente precedida de bradicardia.

« Cuando el remifentanilo se administra de manera conjunta con uno 0 mas agentes
anestésicos.

SOBREDOSIS:

Tal como sucede con todos los analgésicos opiaceos potentes, las manifestaciones de
sobredosis de remifentanilo son una extension de sus efectos farmacoldgicos.

Debido a la accion muy corta del clorhidrato de remifentanilo, el potencial de efectos nocivos
causados por la sobredosificacion se limita al periodo inmediatamente posterior al de la
administracién de la droga. La respuesta a la interrupcion es rapida, con un retorno a la
condicién basica en 10 minutos.

En el caso de sobredosificacion o sospecha de sobredosificacion, se deben tomar las
siguientes medidas: interrumpir la administracién de clorhidrato de remifentanilo, mantener
las vias respiratorias desobstruidas, comenzar con la ventilacién asistida o controlada con
oxigeno y mantener la funcion cardiovascular en niveles adecuados. En el caso de que se
presente depresion respiratoria asociada con rigidez muscular, se puede aplicar un
bloqueador neuromuscular a fin de facilitar la respiracién asistida o controlada. Es posible de
igual manera utilizar fluidos intravenosos o agentes vasopresores ademas de otras medidas
apropiadas para el tratamiento de la hipotension.

Es posible administrar un antagonista opiaceo, como la naloxona, a través de la via IV como
un antidoto especifico para el control de la depresion respiratoria grave y la rigidez
muscular. Es poco probable que la depresion respiratoria siguiente a la sobredosificacion
tenga una duracion mas prolongada que la de la accién del antagonista opiaceo.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(01) 654-6648 // 658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Presentaciones:
REMIFAS® 5 mg

Envases conteniendo 1 frasco-ampolla y 5 frascos-ampolla de vidrio con polvo liofilizado
para solucion inyectable de Remifentanilo Clorhidrato.

i
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Condiciones de conservacion:

Conservar en temperatura ambiente (entre 15° y 30°C). Proteger de la humedad.

El clorhidrato de remifentanilo permanece estable por 24 horas, a una temperatura ambiente
entre 15° y 30°C después de la reconstitucién y posterior disolucion.

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.

Rodovia ltapira-Lindéia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Industria Brasilefia

Fecha de altima revision: Septiembre 2019
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EQCRISTALIA

memms QUIMICOS FARM

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
5,0 mg

PROYECTO DE ETIQUETA
ENVASE PRIMARIO

c

{71 Unidade | - Rod. itapi , Km 14 - Ponite Preta - 'tapwalSP CEP: 13970-970 - Tel /Fax: (19) 3843-9500
t”? Unidade It~ Av. Paoletti, 363 - Nova Rapira - Rapira/SP - CEP: 13874-070 - Cx. Postal 124 - Tel /Fax: {19) 3863-9500
3 Unidada 1l - Av. Nossa Senhora Assungéio, 574 - Butant - 530 Paulo/SP - CEP; 053508-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2250
1 Edificio Valério ~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - SBo Paulo/SP - CEP: 05615010~ Tel.Fax: (11):3723-6400
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[NCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

PROYECTO DE ETIQUETA

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5 mg
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE | -OT%
FAB:

Industria Brasilefia - Venta Bajo Receta y decreto
LABORATORIOS IMA S.A.L.C VENCIMIENTO:
Directora Técnica: Alejandra Fernandes - Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109

Fecha de ultima revision: Septiembre 2019

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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[ZSCRISTALIA

LT

REMIFAS®

REMIFENTANILO CLORHIDRATO

POLVO LIOFILIZADO PARA
INYECTABLE

5,0 mg

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
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CRISTALIA

PROBUTOS OLIMIEGS SARMACEITICOY 1

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO - 5,0 mg
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Industria Brasileia Venta bajo receta y decreto

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5 mg - frasco-ampolla
Cada frasco ampolla de 5 mg contiene:

Remifentanilo (como clorhidrato) .........ccocouimmnnninnninene 5,485 mg*
*equivalente a 5 mg de remifentanilo

GlICING oererieeeeeeeeseeressssseessssrassvesesbsesannnresasaeasssnasoressissanssansessases 20,00 mg

GO CIOTHIATICO «evvveeeeeesesrrrreeeeeessreerreeeessssiaeesanssrsreesenns c.s.p.pH2,8-32
Hidroxido de SOQIO ...o.ivinieeiriieeiit e arrerie e e csp.pH28-32

Accidn terapéutica:
Anestésico opioide (Codigo ATC: NO1AHO6)

Indicaciones Terapéuticas

REMIFAS® se indica como agente analgésico en la induccién y/o mantenimiento de la
anestesia general durante procedimientos quirGrgicos, entre ellos la cirugia cardiaca.
También se indica en la continuacién de la analgesia durante el periodo postoperatorio
inmediato, bajo un estricto control, y durante la transicién a la analgesia de larga duracion.
REMIFAS® se indica ademas para promover la analgesia y sedacion en pacientes
ventilados mecanicamente en una unidad de terapia intensiva.

Presentaciones: Envase conteniendo 5 frascos ampolla de vidrio con polvo liofilizado para
inyectable de clorhidrato de remifentanilo.

LOTE FAB: VENCIMIENTO:

Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar en temperatura ambiente (entre 15° y 30°C). Proteger de la humedad.

El clorhidrato de remifentanilo permanece estable por 24 horas, a una temperatura ambiente entre
15° y 30°C después de la reconstitucion y posterior disolucion.

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.
Rodovia ltapira-Lindéia, km 14 - ltapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Industria Brasilefia

Fecha de ultima revision: Septiembre 2019
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BICRISTALIA

B QUIMICOS AR LB

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO - 5,0 mg
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Industria Brasilefia Venta bajo receta y decreto

REMIFAS®
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5 mg - frasco-ampolia
Cada frasco ampolla de 5 mg contiene:

Remifentanilo (como clorhidrato) .........c.vmeninnssinnsnnnennes 5,485 mg*
*equivalente a 5 mg de remifentanilo

GHCINA -oeeveeeereereeeaseeeseressessrseesarresbsesnaease s s a e e s e a0 20,00 mg

ACIHO CIOTHIATICO vevvvveeerereresnensnmnssreraaeraasnaaeesassisaeeaes c.s.p.pH2,8-3.2
Hidroxido de SOQIO ...ovvvviniereieiiiiaetirar e csp.pH2,8-32

Accion terapéutica:
Anestésico opioide (Codigo ATC: NO1AH06)

Indicaciones Terapéuticas

REMIFAS® se indica como agente analgésico en la induccion y/o mantenimiento de la
anestesia general durante procedimientos quirirgicos, entre ellos la cirugia cardiaca. También
se indica en la continuacion de la analgesia durante el periodo postoperatorio inmediato, bajo
un estricto control, y durante la transicion a la analgesia de larga duracion. REMIFAS® se
indica ademas para promover la analgesia y sedacion en pacientes ventilados
mecanicamente en una unidad de terapia intensiva.

Presentaciones: Envase conteniendo 1 frasco-ampolia de vidrio con polvo liofilizado para
inyectable de clorhidrato de remifentanilo.

LOTE FAB: VENCIMIENTO:

Precauciones especiales de conservacion

Conservar en temperatura ambiente (entre 15° y 30°C). Proteger de la humedad.

El clorhidrato de remifentanilo permanece estable por 24 horas, a una temperatura ambiente entre
15° y 30°C después de la reconstitucion y posterior disolucion.

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 CHIALE Carfos Albert
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina arlos Alberto
Te.: (54-11) 4551-5109 CUIL 20120911113

Fabricado por: CRISTALIA - Produtos_Quimicos Fan ﬂ la.
. Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - ltapira - Sp' Qﬂmot
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20160 - ANO DE LA EXPORTACION
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10 de octubre de 2019
DISPOSICION N° 8270
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59080
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000084-17-2
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
REMIFENTANILO 2 mg COMO REMIFENTANILO CLORHIDRATO 2,194 mg## DESISTIDA ## - No Corresponde
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
REMIFENTANILO 5 mg COMO REMIFENTANILO CLORHIDRATG 5,485 mg - POLVO LIOFILIZADO 658342

PARA INYECTABLE

BARLAROQ Claudia Alicia
CUIL 27142711139

onmot

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

Productos Médicos INAME INAL

Sede Aisina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 868
(CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA pag[gémy@m, CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 08 DE OCTUBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 8270

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59080

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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
Razdn Social: LABORATORIOS IMA SAIC

N© de Legajo de la empresa: 6599

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: REMIFAS®

Nombre Genérico (IFA/s): REMIFENTANILO

Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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

Productos Médicos IRAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 862
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AARY, CABA (C10874A1), CABA {C1084AAD}, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
REMIFENTANILO 5 mg COMO REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5,485 mg

Excipiente (s)

GLICINA 20 mg

ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 2,8 - 3,2
HIDROXIDO DE SODIO ¢.s.p. pH 2,8 - 3,2

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: 5 MG
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 5 FRASCOS AMPOLLA
DE VIDRIO CON POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE DE CLORHIDRATO DE
REMIFENTANILO.

ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO-AMPOLLA DE VIDRIO CON POLVO LIOFILIZADO
PARA INYECTABLE DE CLORHIDRATO DE REMIFENTANILO.

Presentaciones: 5, 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: 24 HS (RECONSTITUIDO Y DILUIDO)

Forma de conservacion, desde: 15° C Hasta: 30° C

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 862
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAD), CABA (C1084AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO
Codigo ATC: NO1AHO06

Accidn terapéutica: Anestésico opioide

Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: REMIFAS® se indica como agente analgésico en la induccion y/o
mantenimiento de la anestesia general durante procedimientos quirdrgicos, entre
ellos la cirugia cardiaca. También se indica en la continuacion de la analgesia
durante el periodo postoperatorio inmediato, bajo un estricto control, y durante la
transicién a la analgesia de larga duracién. REMIFAS® se indica ademas para
promover la analgesia y sedacién en pacientes ventilados mecanicamente en una
unidad de terapia intensiva.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 RODOVIA ITAPIRA- - SRO PAULO BRASIL (REPUBLICA
QUIMICOS LINDOIA S/N° KM 14 FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA. BRASIL)
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 RODOVIA ITAPIRA- - SKO PAULO BRASIL (REPUBLICA
QUIMICOS LINDOIA S/N° KM 14 FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA. BRASIL)
c)Acondicionamiento secundario:
Tl (+54-11) 4340-0800 - hripi//www. arimat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AA0), CABA
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Estados Unidos 25
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Goblerno de Salud Presidencia de la Nacion
Razdn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
CRISTALIA PRODUTOS 9840/16 RODOVIA ITAPIRA- - SAO PAULO BRASIL (REPUBLICA
QUIMICOS LINDOIA S/N° KM 14 FEDERATIVA DEL
FARMACEUTICOS LTDA. BRASIL)

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000084-17-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repablica 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
{C10934AP), CABA (C1264RAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1O87AAL, CABA {C1084AAD), CABA
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