Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicion
Numero: DI-2020-7091-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-2001-000324-19-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000324-19-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA APONOR S.A. en representacion de BAXTER
PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la Reptblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo
menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la
normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rotulos, de prospectos y de informacion
para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del INAME.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento



a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial PROPOFOL BAXTER y nombre/s genérico/'s PROPOFOL, la que serd importada a la
Reptiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el certificado de
inscripcion, segun lo solicitado por la firma DROGUERIA APONOR S.A. , representante del laboratorio
BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacién para el
paciente que obran en los documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_ VERSIONOI1.PDF -
03/12/2019 13:16:39, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 03/12/2019
13:16:39, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO1.PDF - 03/12/2019 13:16:39.

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

ARTICULO 4°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente
en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los rdtulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000324-19-9
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PROPOFOL BAXTER
PROPOFOL 10 mg/ml

Uso exclusivo profesional en el ambito institucional
Venta Bajo Receta Archivada Industria India
Emulsién Inyectable

FORMULA:

Cada Frasco Ampolla contiene:

Propofol 10mg/ml.

Excipientes:

Aceite de soja, Lecitina de huevo, Glicerol, Oleato de sodio, Hidroxido de sodio y Agua para
inyectables c.s.p. 1 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Anestésico General.

ATC CODIGO:
NO1AX10.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

ANESTESIA

El propofol es un agente anestésico intravenoso, de accion rapida, utilizado para la induccion y
el mantenimiento de la anestesia.

El propofol puede ser administrado en adultos, nifios y lactantes mayores a 1 mes.

SEDACION

El propofol puede utilizarse en la sedaciéon de pacientes ventilados mayores de 16 afios de
edad, que requieran cuidados intensivos.

Sedacidn para procedimientos de diagnostico y quirdrgicos, solos o asociados con anestesia
local o regional, en adultos y nifilos mayores de 1 aio de edad.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades Farmacodinamicas

El propofol (2,6 diisopropilfenol) es un agente anestésico de accién corta con un comienzo de
accion rapido (plazo de aproximadamente 30 segundos), que permite un control facil de la
anestesia y una recuperacién de la anestesia generalmente rapida. Su mecanismo de accion es
poco conocido.

Generalmente se observa una caida de la presidon arterial sistélica y media, y ligeras
variaciones de la frecuencia cardiaca durante la administracion de propofol para la inducciény
el mantenimiento de la anestesia. Sin embargo, la frecuencia de cambios en los pardmetros
hemodindmicos inesperados durante el mantenimiento de la anestesia es escasa.

El propofol reduce el flujo sanguineo cerebral, la presién intracraneal y el metabolismo
cerebral. Esta reduccidn de la presidon intracraneal es mds importante en pacientes con una
presion intracraneal inicialmente elevada.

El despertar a la anestesia generalmente es rdpido y con lucidez, con baja incidencia de
nauseas, cefaleas y vémitos postquirurgicos.

En las concentraciones probablemente presentes en el plano clinico, el propofol no inhibe la
sintesis de las hormonas cortico-adrenales.

Agente de sedacion: el propofol posee un efecto hipndtico y puede administrarse asociado con
diversos analgésicos y Miorrelajantes.
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Propiedades Farmacocinética

La disminucidn plasmdtica del propofol después de una dosis en bolo o tras la finalizacién de
una perfusién se puede describir en 3 fases (tres vida media):

¢ En el adulto (valores promedio) con una posologia de propofol = 3,0 mg/kg.

-T % alfa: 2,8 min, - T % beta: 31 min,- T % gamma: 355 min.

¢ En el nifio (valores promedio) con una posologia de propofol = 2,5 mg/kg.

-T % alfa: 4,1 min, - T % beta: 56 min, - T ¥4 gamma: 735 min.

* En el lactante (valores promedio) con una posologia de propofol = 4,0 mg/kg.

-T % alfa: 4,1 min, - T % beta: 25 min, - T 74 gamma: 320 min.

La primera fase (alfa), se caracteriza por una distribucién muy rdpida, seguida de una fase de
eliminacion rapida (beta) y una fase final mas lenta (gamma), que corresponde a la
redistribucion de Propofol de los tejidos poco perfundidos.

Propofol se distribuye ampliamente y elimina rapidamente (aclaramiento total: 1,5-2 Its/min.).
La eliminacion se efectia mediante procesos metabdlicos, principalmente en higado (depende
del flujo sanguineo), el propofol se conjuga a nivel hepatico y los metabolitos inactivos de
propofol se excretan luego via renal. Cuando se emplea PROPOFOL BAXTER para mantener la
anestesia, la concentracidn sanguinea de Propofol se aproxima asintdticamente al valor de
estado estable para la velocidad de administracién dada. La farmacocinética es lineal sobre el
rango recomendado de velocidades de perfusién de PROPOFOL BAXTER.

Poblacién pediatrica

Después de una dosis Unica intravenosa de 3 mg/kg, la eliminacién del propofol por kg de peso
corporal aumenta con la edad: el aclaramiento promedio fue considerablemente menor en los
recién nacidos menores de 1 mes de edad (n = 25) (20ml/kg/min) comparado con nifios de
mayor edad (n = 36, rango de edad de 4 meses — 7 afios). Ademas la variabilidad interindividual
fue considerable en los recién nacidos (rango 3,7-78 ml/kg/min). Debido a estos datos
limitados procedentes de ensayos clinicos, que indican una gran variabilidad, no pueden darse
recomendaciones de dosis para este grupo de edad.

El promedio de eliminacidn del propofol en nifios de mayor edad después de una dosis simple
en bolo de 3 mg/kg fue de 37,5 ml/min/kg (4-24 meses) (n=8), 38,7 ml/min/kg (11-43 meses)
(n=6), 48 ml/min/kg (1-3 afios) (n=12), 28,2 ml/min/kg (4-7 afios) (n=0) en comparacién con
los 23,6 ml/mini kg en adultos (n=6).

Datos preclinicos:

Propofol es un farmaco del que se dispone de una amplia experiencia clinica. La extravasacion
clinica accidental y los estudios en animales, mostraron una reaccién tisular minima. La
inyeccidén intra-arterial en animales produjo efectos tisulares locales.

Principales caracteristicas farmacocinéticas.

Volumen de distribucion (litro) Depu.racién Plasmética T% _GAMMA
(litro/minutos) (minutos)
ANESTESIA
Lactante 0,95 I/kg 0,049 I/kg 320
Nifio 0,72 I/kg 0,03 I/kg 735
Adulto 18,9 1,77 355
SEDACION-REANIMACION
Adulto | | 2,27 | 1353

En las intervenciones de una duracién superior a 1 hora, puede aparecer un riesgo de
acumulacidn, con prolongacién de los efectos sedativo y anestésico.
Las tasas sanguineas de propofol pueden ser mas elevadas en presencia de fentanilo.
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POSOLOGIA/DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:

Propofol Baxter debe ser administrado Unicamente por médicos especializados en anestesia-
reanimacion o en el tratamiento de pacientes en terapia intensiva, y familiarizados con la
utilizacion de anestésicos, y que posean todo el material necesario de anestesia-reanimacion.
Deben respetarse las recomendaciones, principalmente en caso de utilizacion extra-
hospitalaria (situacién de urgencia o transporte medicalizado).

Agitar el frasco antes de usar.

La dosis de propofol se debe ajustar individualmente en funcidn de la respuesta del paciente.

1) ANESTESIA GENERAL
INDUCCION

a) En el adulto y el adulto mayor (mayor de 55 afios)
En el paciente adulto propofol puede emplearse para inducir la anestesia por inyeccién lenta
en bolo o perfusién. En los pacientes no premedicados y premedicados, se recomienda
administrar el producto a una velocidad de aproximadamente 4 ml (40 mg) cada 10 segundos
hasta que los signos clinicos muestren inicio de la anestesia, segin sea la respuesta del
paciente. En la mayoria de los pacientes menores de 55 afios se requieren de 1,5 a 2,5 mg/kg
de propofol. La dosis total necesaria puede reducirse a un ritmo de administracién mas lenta
(20 a 50 mg/min, o sea 1200 a 3000 mg/h).
En el sujeto adulto mayor, la dosis requerida para la induccion de la anestesia debe ser
inferior. Esta dosis se debe administrar lentamente, evaluandola en funcién de la respuesta.
Es aconsejable no sobrepasar 1,5 mg/kg en mayores de 75 afios.

b) Poblacién pediatrica

Para la induccidon de la anestesia, propofol debe administrarse lentamente hasta que
aparezcan signos clinicos que muestren la apariciéon de la anestesia. La dosis debe ajustarse
segln la edad y/o el peso corporal. La mayoria de los pacientes mayores de 8 afios de edad
requieren aproximadamente dosis de 2,5 mg/kg de peso corporal de propofol para la
induccion de la anestesia. Nifios de edades inferiores, pueden requerir dosis mayores (2,5.4
mg/kg de peso corporal).

Se podran utilizar las posologias siguientes:

1 mesa 3 afios >3 afios a 8 afos >8 afios
3a5mglkg 25a4mglkg Aprox. 2,5 mg/kg

c) Pacientes con estado general alterado (ASA grado lll o IV)
En pacientes cuyo estado general se encuentra alterado (ASA grado Ill o V), se utilizaran
velocidades de administracién menores: aproximadamente 2 ml (20 mg) cada 10 segundos
En pacientes clasificados ASA IV, la dosis de induccién debe ser inferior a 1,5 mg/kg (véase
Advertencias especiales y precauciones de uso).
En los pacientes adultos mayores clasificados ASA grado Ill o IV se deberd realizar una
reduccidon de la dosis y la velocidad de administracion.

MANTENIMIENTO
Se efectuara mediante la administracion de propofol seglin sea necesario en funcidn de la
profundidad de anestesia deseada.

a) En el adulto y el adulto mayor (mayor de 55 afios)
En el adulto, la posologia media varia de un paciente a otro pero generalmente es del orden de
0,1 a0,2 mg/kg/min. (6 a 12 mg/kg/h).
Durante la utilizacidn en inyecciones repetidas, se inyectara segin sea necesario de 25 mg (2,5
ml) hasta 50 mg (5 ml) de propofol.
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Como complemento de la perfusidn, la administracion en forma de bolo de 25 mg (2,5 ml) a 50
mg (5,0 ml) de propofol se podra realizar si se desea aumentar rapidamente la profundidad de
la anestesia.

En el adulto mayor de 55 afios, la posologia serad generalmente menor. En el adulto mayor, la
velocidad de perfusién o la concentracion objetivo también deberdn ser reducidas. La
administracién rapida en bolo (continua o repetida) no debera utilizarse en el adulto mayor, ya
gue puede conducir a una depresidn cardiorrespiratoria.

b) Poblacién pediatrica
No se recomienda PROPOFOL BAXTER para la induccidn de la anestesia en nifios menores de 1

mes. En perfusidn continua, en nifios de 1 mes en adelante, la administracidon varia
considerablemente segun los niflos pero generalmente estda comprendida entre 9 y 15
mg/kg/h (0,15 a 0,25 mg/kg/min.). La dosis necesaria para el mantenimiento de la anestesia es
mas elevada cuando el nifio es mas joven.

c¢) Enlos enfermos cuyo estado general esta alterado (ASA grado Il o0 V)
En el sujeto ASA grado Ill o IV, la posologia generalmente serd menor.
En los pacientes adultos mayores clasificados ASA grado Ill o IV, deberd intervenir una
reduccion mas importante de la dosis y de la velocidad de administracién.

I1) SEDACION

Il A) Sedacidn en Cuidados Intensivos

La utilizacidn de propofol para la sedacidn en Unidad de terapia intensiva de nifios menores de
15 afios estd contraindicada (véase Contraindicaciones).

Durante la utilizacién de Propofol Baxter en sedacion en pacientes que necesitan cuidados
intensivos, se recomienda administrar el propofol mediante perfusion continua.

La posologia debe adaptarse en funcion de la profundidad requerida de sedacidn. Para la
mayoria de los pacientes, una sedacidn suficiente se obtiene con dosis que van de 1 mg/kg/h a
4 mg/kg/h (véase Advertencias especiales y precauciones de uso).

En el sujeto adulto mayor, la dosis y la velocidad de perfusién o la concentracidn objetivo
deberan reducirse.

Si el paciente recibe de manera concomitante otros lipidos intravenosos, se debe realizar una
reduccion de las cantidades administradas para tomar en cuenta las cantidades de lipidos
aportadas por Propofol Baxter: 1 ml de Propofol Baxter (Propofol 10 mg) contiene 0,1 g de
lipidos.

I1) B Sedacién Anestésica para Procedimientos de Diagnostico y Quirurgicos

Durante la utilizacion en sedacién anestésica para procedimientos de diagnostico y
quirurgicos, o como complemento de anestesia local o regional, se recomienda administrar
propofol mediante inyeccién lenta o por perfusidn para la induccién y, por perfusién continua
para el mantenimiento, y ademds deberdan ser establecidas individual y gradualmente de
acuerdo con la respuesta clinica del paciente.

En sujetos jovenes y con un buen estado general, la dosis inicial serd de 0,5 a 1 mg/kg para
inyeccion lenta o para perfusidn durante un periodo de 1 a 5 minutos. El mantenimiento se
hara mediante una perfusion en dosis de 1 a 4,5 mg/kg/h con ajuste en funcién del nivel de
sedacion deseado.

En los pacientes adultos mayores y/o grado ASA Il y ASA |V, la posologia inicial no debera
sobrepasar 0.5 mg/kg en inyeccion lenta o en perfusién durante un periodo de 1 a 5 minutos,
continuando con la perfusion de 1,5 mg/kg/h con ajuste en funcién del efecto clinico deseado.
Poblacién pediatrica (Induccidn de la anestesia general en nifios mayores de un mes de edad):
Para la induccion de la anestesia, debe administrarse lenta hasta que aparezcan signos clinicos
gue muestren la aparicidén de la anestesia. La dosis debe ajustarse segln la edad y/o el peso
corporal. La mayoria de los pacientes pediatricos requieren de 1- 2 mg/kg de peso corporal de
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propofol para el inicio de la sedacion. El mantenimiento de la sedacidén se consigue ajustando
la perfusion de propofol hasta alcanzar la profundidad de sedacidon requerida. La mayoria de
los pacientes requieren de 1.5-9 mg/kg/h de propofol Si fuera necesario un aumento rapido
de la profundidad de la sedacion, la perfusion puede ser complementada mediante la
administracion en bolo de hasta 1 mg/kg de peso corporal.

Pacientes grado ASA Il Y IV pueden requerir dosis menores.

No estd recomendado en nifios menores de 1 mes de edad.

RECOMENDACIONES GENERALES

Induccién

El propofol puede administrarse en la parte terminal de la tubuladura de una perfusion de
Dextrosa isoténico al 5%, de Cloruro de Sodio al 0,9% o de una mezcla Dextrosa al 4% y de
Cloruro de Sodio 0,18% (véase Incompatibilidades).

Administracién prolongada (mantenimiento general y/o sedacion)

Generalmente son necesarios analgésicos asociados a este medicamento.

Este producto se utilizd asociado con anestesias espinales y epidurales como asi también con
la mayoria de los productos utilizados en anestesia: pre-medicaciones, miorrelajantes,
anestésicos por inhalacién y analgésicos.

No se encontrd ninguna incompatibilidad farmacoldgica.

En esas condiciones, son necesarias posologias menores de propofol.

Si PROPOFOL BAXTER se administra sin diluir, se debera utilizar una jeringa autopulsada o una
bomba volumétrica de flujo controlado.

Si PROPOFOL BAXTER debe diluirse durante la perfusién (mantenimiento de la anestesia
general y/o sedacion), se recomienda utilizar Dextrosa isotdnica al 5%.

Las diluciones no deben exceder 1 en 5 (o sea, no menos de 2 mg de propofol por ml).

En la practica:

¢ Cada frasco de 10 ml no debe ser diluido en mas de 50 ml de una solucién de Dextrosa
isoténico 5%.

¢ Cada frasco de 20 ml no debe ser diluido en mds de 100 ml de una solucién de Dextrosa
isotdnico 5%.

¢ Cada frasco de 50 ml no debe ser diluido en mds de 250 ml de una solucién de Dextrosa
isotdnico 5%.

¢ Cada frasco de 100 ml no debe ser diluido en mas de 500 ml de una solucidn de Dextrosa
isotdnico 5%.

Al preparar esta dilucidn deben respetarse rigurosas condiciones de asepsia. La dilucién debe
prepararse inmediatamente antes de su administracion y utilizarse dentro de las 6 horas
siguientes a esta preparacion.

La perfusidn puede realizarse con diferentes técnicas pero una tubuladura estandar utilizada
sola no evitara el riesgo de perfusidon accidental y descontrolada de grandes volimenes de
propofol diluido. Se deberan utilizar una bureta, un contador de gotas o una bomba
volumétrica de flujo controlado.

Debe tenerse en cuenta el riesgo de una perfusidon descontrolada para decidir sobre la
cantidad méxima de propofol en la bureta.

CONTRAINDICACIONES:
Pacientes con hipersensibilidad al propofol, a la soja, al cacahuete o alguno de los excipientes.

NINOS:
El propofol estad contraindicado para la induccidon y el mantenimiento de la anestesia de los
nifios menores de 1 mes.
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El propofol esta contraindicado para la sedacion en cuidados intensivos de los nifios menores
de 16 afios de edad.

LACTANCIA:
La utilizacion de propofol en la mujer que amamanta no es aconsejada.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO:
Propofol Baxter debe ser administrado Unicamente por personal especializado en anestesia-
reanimacion o en pacientes en terapia intensiva, y familiarizados con la utilizacién de
anestésicos, y que posean todo el material necesario de anestesia-reanimacion.
Al igual que con otros anestésicos la administracion de propofol sin control de la funcién
respiratoria puede dar lugar a complicaciones respiratorias mortales. Cuando propofol es
administrado para la sedacidon en intervenciones quirdrgicas y técnicas diagndsticas, los
pacientes deberan ser monitorizados de forma continua para detectar los primeros signos de
hipotensidn, obstruccidon respiratoria y desaturacion de oxigeno y se debera disponer, en todo
momento, de instalaciones para el mantenimiento de una via respiratoria libre, ventilacion
artificial, suministro de oxigeno y equipo de reanimacion.
Durante la induccidn de la anestesia puede producirse hipotensidn y apnea transitoria
dependiendo de la dosis y del uso de pre-medicacién y de otros agentes. Al igual que con otros
agentes sedantes cuando se utiliza propofol para la sedacién durante procedimientos
quirdrgicos pueden tener lugar movimientos involuntarios del paciente. Durante
procedimientos que requieren inmovilidad, estos movimientos pueden ser peligrosos para el
lugar de la operacion.
Después del uso de propofol el paciente debera ser supervisado durante un periodo adecuado
de tiempo, para asegurar una recuperacién total. Muy raramente, el empleo de PROPOFOL
BAXTER puede asociarse al desarrollo de un periodo de inconsciencia post-quirudrgica, la cual se
puede acompanar de un aumento en el tono muscular. Esto puede estar precedido o no por
un periodo de vigilia. Aunque la recuperacién sea espontdnea, se deberan aplicar los cuidados
apropiados de un paciente inconsciente para permitir una recuperacién completa de la
anestesia general.
Por lo general, las alteraciones inducidas por uso de propofol no son detectables a partir de las
12 horas.
Los efectos de propofol, el procedimiento, la medicacién concomitante, la edad y la condicidn
del paciente, deben tomarse en cuenta al aconsejar a los pacientes acerca de:

e La conveniencia de salir acompanados del lugar de administracion.

e El momento de reanudar tareas especializadas o peligrosas. como conducir.

e Eluso de otros agentes que puedan producir sedacion (por ejemplo, benzodiacepinas,
Opidceos, alcohol).

Como con otros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en pacientes
con alteraciones cardiacas, respiratorias, renales, hepdticas o en pacientes débiles o
hipovolémicos. El aclaramiento del propofol depende del flujo sanguineo, por lo tanto, la
medicacidn concomitante que disminuya el gasto cardiaco reducird también la eliminacién del
propofol.

El propofol carece de actividad vagolitica: no obstante, ha sido asociado con informes de
bradicardia (ocasionalmente profunda) y asistolia.

Deberd ser considerada la administracidn intravenosa de un agente anticolinérgico antes de la
induccidon o durante el mantenimiento de la anestesia, en especial en situaciones en las que es
probable que predomine el tono vagal o cuando propofol es utilizado conjuntamente con otros
agentes que habitualmente producen bradicardia.
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Cuando propofol se administra a un paciente epiléptico, puede haber riesgo de convulsiones.
Antes de la anestesia de un paciente epiléptico, deberd controlarse que el paciente haya
recibido tratamiento antiepiléptico. Aunque algunos estudios han demostrado la eficacia en el
tratamiento de estados epilépticos, la administracion de propofol en pacientes epilépticos
también puede aumentar el riesgo de crisis convulsivas.

Poblacién pedidtrica

No se recomienda el uso de propofol en nifios recién nacidos ya que esta poblacion de
pacientes no ha sido plenamente investigada. Los datos farmacocinéticos indican que el
aclaramiento se reduce considerablemente en los recién nacidos con una variabilidad entre
individuos muy alta. Si se administraran las dosis recomendadas para nifios de mas edad,
podria tener lugar una sobredosis relativa dando lugar a una depresion cardiovascular grave.
No debe administrarse propofol a pacientes de 16 afios o menores de esta edad para la
sedacion en cuidados intensivos, ya que no se ha establecido la eficacia y la seguridad en este
grupo de edad.

Como con otros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en pacientes
con alteraciones cardiacas, respiratorias, renales o hepdticas o en pacientes debilitados o
hipovolémicos, El aclaramiento del propofol depende del flujo sanguineo, por lo tanto, la
medicacidn concomitante que disminuya el gasto cardiaco reducira también el aclaramiento
del propofol.

Consejos referentes a la gestidn en la Unidad de Cuidados Intensivos

El uso de perfusiones de emulsidon de propofol para la sedacidon en cuidados intensivos se ha
asociado con un conjunto de alteraciones metabdlicas y fallos organicos sistémicos que
pueden provocar la muerte) luego de la utilizacidn no autorizada de propofol en sedacién en
pacientes menores de 16 afios. Se han notificado casos de combinaciones de los siguientes
efectos: acidosis metabdlica, rabdomidiisis, hiperkalemia, hepatomegalia, insuficiencia renal,
hiperlipidemia, arritmia cardiaca, ECG con elevacién del segmento ST y curva T invertida e
insuficiencia cardiaca de rdpida evolucidon que por lo general no responde a tratamiento de
soporte con inotrdpicos. Las combinaciones de estos acontecimientos se han denominado
como "sindrome de perfusion de propofol". Estos acontecimientos se han observado
mayormente en pacientes con lesiones cefdlicas graves y en nifios con infecciones de las vias
respiratorias que han recibido dosis superiores a las recomendadas en los adultos para la
sedacion en Unidad de terapia intensiva.

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de estos eventos parecen ser los
siguientes: disminucién del oxigeno suministrado a los tejidos; lesiones neuroldgicas graves
y/o sepsis; dosis elevadas de uno o varios de los siguientes agentes farmacoldgicos,
vasoconstridores, esteroides, farmacos inotropicos y/o propofol (por lo general a dosis de
propofol mayores de 4 mg/kg/h durante mas de 48 horas), El equipo médico deberd
permanecer alerta ante estos acontecimientos y considerar una disminucién de la dosis o la
interrupcién de la administracién de Propofol ante los primeros signos de aparicion de los
sintomas referidos anteriormente. Todos los agentes sedantes y terapéuticos utilizados en la
unidad de cuidados Intensivos (UCI), deben ser ajustados para mantener el suministro de
oxigeno éptimo y los parametros hemodinamicos.

Se deberd proporcionar tratamiento apropiado a los pacientes con presién intracraneal
elevada (PIC), con el fin de mantener la presién de perfusion cerebral durante estas
modificaciones del tratamiento.

Se recuerda a los profesionales sanitarios que, si es posible, no se debe superar la dosis de 4
mg/kg/h.

Se estableceran las precauciones apropiadas en pacientes con trastornos del metabolismo
graso y en otras situaciones, en las cuales deben emplearse con prudencia las emulsiones
Lipidicas. Se recomienda realizar una monitorizacién de los niveles sanguineos de Lipidos. La
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administracidon de propofol debera ser ajustada adecuadamente, si la monitorizacion realizada
indica que existe un aclaramiento Lipidio inadecuado, si el paciente esta recibiendo
concomitantemente otro Lipido intravenoso, se deberd realizar una reduccion de la cantidad
de éste, en funcidn del lipido administrado como parte de la formulacion de PROPOFOL
BAXTER teniendo en cuenta que 1 mi contiene 0,1 g de grasa.

Durante la induccidn se observa una caida de la presidon arterial que puede mayor aun que con
los anestésicos usuales, principalmente en los sujetos mayores de 55 afios. Esta caida de la
presion arterial es mas marcada aun en el caso de una asociacidn con productos intravenosos
gue contienen morfina.

Se observa con frecuencia una apnea transitoria.

Al igual que con otros anestésicos intravenosos, se prestar especial atencidon con pacientes que
presenten insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica, y en casos de hipovolemia o
alteracion severa del estado general.

El uso de propofol esta desaconsejado en pacientes clasificados como ASA IV, debido a los
efectos depresores cardiovasculares.

Precauciones de uso

PROPOFOL BAXTER no posee conservante antimicrobiano y estd vehiculado por una emulsiéon
lipidica susceptible de favorecer el crecimiento microbiano en caso de no respetarse
estrictamente las reglas de asepsia.

PROPOFOL BAXTER debe ser utilizado inmediatamente después de la apertura del recipiente.
Las reglas de asepsia se deben aplicar durante todo el periodo de utilizacién, tanto de
PROPOFOL BAXTER, como del material de perfusion (jeringa y linea de perfusidon estériles).
PROPOFOL BAXTER y todo soluto administrado en la linea de perfusidon debe ser inyectado lo
mas cerca posible de la vena.

PROPOFOL BAXTER no debe ser administrado a través de un filtro antimicrobiano.

PROPOFOL BAXTER y todo material de perfusidon o que contenga el medicamento son de uso
Unico y exclusivo para un solo paciente.

Conforme a las reglas establecidas de utilizacion de las emulsiones lipidicas, una misma
perfusion de PROPOFOL BAXTER no debera exceder 12 horas. Al finalizar toda perfusiéon o,
como mdximo, después de 12 horas de utilizacidn, el reservorio que contiene PROPOFOL
BAXTER y el material de perfusion deben ser desechados y reemplazados cada vez que sea
necesario.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIONES:
Asociaciones que son objeto de precauciones de uso

PROPOFOL BAXTER puede usarse en asociacidon con anestésicos administrados por via espinal y
epidural y con medicamentos utilizados de forma habitual en la pre-medicacién: bloqueantes
neuromusculares, agentes inhalatorios, analgésicos y con anestesia raquidea y epidural.

No se ha observado incompatibilidad farmacolégica. No obstante, como algunos de estos
medicamentos actlan a nivel central y pueden desarrollar efectos depresivos respiratorios y
circulatorios. Por lo tanto PROPORFOL BAXTER debe administrase con precaucion cuando se
utiliza en asociacion con esta pre-medicacion.

Se ha notificado que el uso concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o
anestésicos por inhalacion prolonga la anestesia y reduce la frecuencia respiratoria.

Pueden ser requeridas dosis inferiores de PROPOFOL BAXTER cuando se administra para
anestesia general como adyuvante a las técnicas de anestesia regional.

Se ha notificado hipotensién profunda después de la induccién de la anestesia con propofol en
pacientes en tratamiento con rifampicina.

Después de la pre-medicacidon adicional con opidceos los efectos sedativos de propofol pueden
exacerbarse y prolongarse, y puede producirse un aumento de la incidencia y mayor duracidn
de la apnea.

Proyecto de Prospecto para el Profesional 8
Pagina 8 de 11

I 1r-mi p
E" X St El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Droguerfa

» \PONOR:

Puede ocurrir bradicardia y parada cardiaca después del tratamiento con neostigmina.

Se ha comprobado la necesidad de dosis inferiores de propofol en pacientes a los que se
administra valproato. Cuando se administran de forma concomitante se debe considerar una
reduccion de la dosis de propofol.

Se ha descrito leucoencefalopatia con la administracién de emulsiones lipidicas tales como
propofol en pacientes tratados con ciclosporina.

El alfentanil potencia muy fuertemente el efecto hipndtico del propofol. Las dosis de induccion
y de mantenimiento deben disminuirse en consecuencia.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo

Los estudios en animales no pusieron en evidencia efectos teratégenos. En clinica, no existen
en la actualidad datos suficientemente para evaluar un eventual efecto malformativo o
fetotdxico del propofol cuando es administrado durante el embarazo.

No se ha establecido la seguridad del propofol durante el embarazo. Por tanto, no debe
utilizarse propofol en mujeres embarazadas a menos que sea absolutamente necesario.
Propofol atraviesa la placenta y puede causar depresion neonatal. Sin embargo, propofol
puede ser utilizado durante un aborto inducido.

Lactancia

No se recomienda la utilizacion de propofol en la mujer que amamanta.

Estudios realizados en mujeres en periodo de lactancia han mostrado que propofol se excreta
en pequefias cantidades a través de la leche. Por tanto, las madres deberian dejar de
amamantar durante 24 horas después de la administracién de propofol. La leche materna
producida durante ese periodo se debe desechar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinas

El manejo de un automoévil o la utilizacién de maquinas estan contraindicados durante la
jornada de la anestesia con propofol, ya que puede verse disminuida la capacidad de reaccion.
Si se asociaron con otros medicamentos, el manejo puede ser desaconsejado durante un
periodo mas prolongado.

Se debe advertir a los pacientes que no deben conducir o utilizar mdquinas hasta que
desaparezcan los efectos de la anestesia. No se debe permitir al paciente que se vaya a su
domicilio sin compafiia y se le debe instruir para que evite el consumo de alcohol.

REACCIONES ADVERSAS.

Los acontecimientos indeseables imputables al propofol se presentan aqui clasificados por
organo y frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy raros (£1/10000), raros (= 1/10000,
< 1/1000), poco frecuentes (= 1/1000, < 1/100), frecuentes (> 1/100, < 1/10), muy frecuentes
(> 1/10).
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(lase-drgano Frecuencia Efectos indeseables
N —
Trastornos generales Muy frecuentes (2 1/10) mll)olorer?elluglard.ela |nye.cuo.n(1). _
Muy raros (<1/10000) Rabdomidlisis (6), hipercaliemia (6), acidosis metabdlica (6).
Frecuentes (> 1/100, < 1/10) Hipotension (2).

Poco frecuentes (> 1/1000, <

Trastornos del sistema vascular Trombopenia (3).

1/100)
Muy raros (<1/10000) Complicaciones venosas locales en el lugar de la inyeccion del producto (4).
Frecuentes (>1/100, < 1/10) Bradicardia (9).
Trastornos del sistema cardiovascular Raros (2 1/10000, < 1/1000) Asistolia (5).
Muy raros (<1/10000) o Eldema pulmonar. .
Insuficiencia cardiaca (6) a veces de evolucion fatal.
Trastornos del sistema respiratorio Frecuentes (> 1/100, < 1/10) Apnea transitoria durante la inyeccidn.
N < i omi i
Trastomos gastrointestinaes Frecuentes (>1/100, < 1/10) Nauseas y vomitos durante la fase de recuperacion.
Muy raros (<1/10000) Pancreatitis,
Frecuentes (> 1/100, < 1/10) Cefalea durante la fase de recuperacion.
Trastornos del sistema nervioso Movimientos de tipo epileptiforme incluso opisttonos y crisis convulsivas

Raros (> 1/10000, < 1/1000 o L ’
aros 21/ /1000 durante la induccion, el mantenimiento y durante la fase de recuperacion.

Muy raros (<1/10000) Posibilidad de observar una fase de no vigilia.
Herida, intoxicacion y complicacion ligadas a una ! .
163, Imiou I, Y p.|, on'e ! Muy raros (<1/10000) Fiebre post-anestésica.
intervencion
Trastornos renales y uralgicos Moy raros <1/10000) Modificacidn de la coloracidn de la orina luego de una administracion
prolongada de propofol.
Shock anafilactico que puede incluir un edema de Quincke, un broncoespasmo
Trastornos del sistema inmunitario Muy raros (<1/10000) , quep . ) Q_, ) pasmoy
un eritema, acompafiados por una hipotension arterial severa,
Trastornos sexuales Muy raros (<1/10000) Desinhibicion sexual.
Trastornos cutaneos Muy raros (<1/10000) Urticaria (7).

(1) El dolor se puede atenuar considerablemente al utilizar las venas gruesas del antebrazo y
del pliegue del codo. En los nifios, el dolor es aun mas frecuente que en los adultos,
especialmente cuando la inyeccidn se aplica en una vena pequeiia de la mano o del pufio, sin
embargo es menor en una vena del pliegue del codo o del antebrazo.

(2) Véase Advertencias especiales y precauciones de uso.

(3) Cuando se realiza una administracion reiterada, imputada al vector lipidica.

(4) Las complicaciones venosas locales por la inyeccidn son excepcionales. Las extravasaciones
accidentales observadas, asi como los estudios en animales, mostraron una reaccion tisular
minima. La inyeccion intraarterial en los animales no provocd complicaciones tisulares,
localmente y en adelante.

(5) Se informaron algunos casos de bradicardia, a veces severos, y de asistolia.

(6) Durante la administracion de propofol para la sedacion en unidades de cuidados intensivos
en dosis superiores a 4 mg/kg/h.

(7) Debido a la presencia de aceite de soja refinado, existe el riesgo de aparicion de una
reaccion de hipersensibilidad (shock anafilactico, urticaria).
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REPORTES DE REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS.

La declaracién de efectos indeseables sospechados después de la autorizacién del medicamento es
importante. Permite una supervisidon continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Los
profesionales de la salud deben declaran todo efecto indeseable sospechado a través del sistema
nacional y red de los Centros Regionales de Farmacovigilancia.

SOBREDOSIS:

Una sobredosis accidental provocaria probablemente, una depresién respiratoria vy
cardiovascular.

La depresion respiratoria debera ser tratada por medio de asistencia respiratoria artificial y oxigeno.
La depresion cardiovascular se tratard bajando la cabeza del paciente y, si es grave, por medio de
expansores plasmaticos y analépticos cardiovasculares (agentes presores).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn 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.

INCOMPATIBILIDADES:

El propofol debe diluirse solamente en Dextrosa isotdnica al 5%.

El atracurio y el Mivacurio no deben administrarse en la misma linea de perfusidon que el
propofol sin haber higienizado y enjuagado esta Ultima previamente.

CONSERVACION:
Conservar a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar.

Se recomienda utilizarlo inmediatamente después de diluirlo. Sin embargo, se demostrd estabilidad diluido
durante 6 horas a 252C.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 1 Frasco Ampolla de 10 ml, 20 ml, 50 mly 100 ml.
Envases conteniendo 5 Frasco Ampolla de 20 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N2 XXXXX.

Importado y distribuido en Argentina por: Drogueria Aponor S. A.
Olive 836, Rosario, Pcia. Santa Fe, Argentina.
Directora Técnica: Farm. Andrea Ramos.

Elaborado por: Baxter Pharmaceuticals India Private Limited.
Ramdas Road, Off Sindhu Bhavan Road.
Ahmedabad - 380054, Gujarat, India.

Baxter - LIMERES Manuel Rodolfo

i iu' CUIL 20047031932
f1 I 1 /’,

F%ﬁoé@éﬂiﬁ'ﬂ’i%’ﬁl@hSA ronmot

Directorio RAMOS Andrea Ines
CUIL 27286095491
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PROYECTO DE ROTULO FRASCO AMPOLLA
ENVASE PRIMARIO

Propofol Baxter Baxter
Propofol 10 mg/ml

Uso exclusivo profesional en el ambito institucional

Emulsién Inyectable. 1 Frasco Ampolla x 10 ml (*)
Via intravenosa (directa o perfusion).

100 mg
Propofol 10 mg para 1 ml de emulsion Inyectable.
Lote N° Vencimiento:

Importado y distribuido en Argentina por: Drogueria Aponor S.A.
Elaborado por: Baxter Pharmaceuticals India Private Limited

(*)EI texto para los proyectos de rétulo de los envases por:
Frasco Ampolla de 10 y 50 o 100 ml caja por 1 Frasco Ampolla; Frasco Ampolla de 20
ml en Caja de 1 o de 5 frascos Ampollas, seran idénticos a este con excepcion de la
indicacion del contenido neto.

...1/'] LIMERES Manuel Rodolfo
E..,, CUIL 20047031932
fomald / ’,
DROGUERIA APONOR SA. DﬂmOt
Directorio RAMOS Andrea Ines

CUIL 27286095491
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO CAJA

Propofol Baxter
Propofol 10 mg/mi

Uso exclusivo profesional en el ambito institucional

Emulsiéon Inyectable. Via intravenosa (directa o perfusion)
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 1 Frasco Ampolla x 10 ml (*)
Cada ampolla contiene:

Propofol 10 mg para 1 ml de emulsion Inyectable

Excipientes:

Aceite de soja, Lecitina de huevo, Glicerol, Oleato de sodio, Hidroxido de sodio y Agua para inyectables c.s.p. 1 ml.
Conservar a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar.

Se recomienda utilizarlo inmediatamente después de diluirlo. Sin embargo, se demostré estabilidad durante 6 horas a
25°C.

No es un frasco multidosis. No contiene conservantes. Respetar estrictamente las medidas de asepsia.
Agitar antes de usar.

Después de utilizar: TODO RESIDUO DEBE SER DESECHADO. Uso Unico. No reutilizar.

En perfusion utilizar dentro de las 12 horas; si hay dilucion, dentro de las 6 horas.

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote N° Fecha de vencimiento:

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° XXXXX.

Elaborado por:

Baxter Pharmaceuticals India Private Limited
Ramdas Road, Off Sindhu Bhavan Road,
Ahmedabad - 382 213, Gujarat India.

Baxter

Importado y distribuidos en Argentina por:

Drogueria Aponor S.A.

Olive 836, Rosario (S2013BMD), Pcia. Santa Fe, Argentina.
Directora Técnica: Farm. Andrea Ramos. Mat. 3807

(*)El texto para los proyectos de rétulo de los envases por:
Frasco Ampolla de 10 y 50 o 100 ml caja por 1 Frasco Ampolla; Frasco Ampolla de 20
ml en Caja de 1 o de 5 frascos Ampollas, seran idénticos a este con excepcion de la
indicacion del contenido neto.

-4, LIMERES Manuel Rodolfo
E,g CUIL 20047031932
firmald /’,
DROGUERIA APONOR S.A. or DﬂmOt
Directorio RAMOS Andrea Ines

CUIL 27286095491
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O n I I I O t Secretaria de é Ministerio de Salud v Desarrolle Social

weichy Mrconal o Moo
wacled v Teonokogi Mo

23 de septiembre de 2020

DISPOSICION N° 7091

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

CERTIFICADO N° 59294

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000324-19-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

PROPOFOL 10 mg/ml - EMULSION INYECTABLE 663097

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

ﬁt

anm

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 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  Pagifa P det), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Onl I Iot ; Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Soclal

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn
Buenos Aires, 23 DE SEPTIEMBRE DE 2020.-

DISPOSICION N° 7091

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

CERTIFICADO N° 59294

El Administrador Nacional de la Administracién 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

Titular de especialidad medicinal: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA
PRIVATE LIMITED

Representante en el pais: DROGUERIA APONOR S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7451

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: PROPOFOL BAXTER

Nombre Genérico (IFA/s): PROPOFOL
Concentracion: 10 mg/ml

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica 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
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Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PROPOFOL 10 mg/ml

Excipiente (s)

ACEITE DE SOJA 100 mg

LECITINA DE HUEVO 12 mg

GLICEROL 22,5 mg

OLEATO SODICO 0,3 mg

HIDROXIDO DE SODIO (PARA AJUSTE DE pH)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml

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

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (II) CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO ALU

Contenido por envase primario: FRASCO AMPOLLA DE 10, 20, 50 Y 100 ML.

Contenido por envase secundario: FRASCO AMPOLLA DE 10 Y 50 O 100 ML CAJA
POR 1 FRASCO AMPOLLA; FRASCO AMPOLLA DE 20 MLEN CAJADE 1 ODE5
FRASCOS AMPOLLAS

Presentaciones: 1, 5
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A UNA TEMPERATURA INFERIOR A
25 °C. NO CONGELAR.

SE RECOMIENDA UTILIZARLO INMEDIATAMENTE DESPUES DE DILUIRLO. SIN
EMBARGO, SE DEMOSTRO ESTABILIDAD DILUIDO DURANTE 6 HORAS A 25°C.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
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Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NO1AX10

Accidn terapéutica: Anestésico General.

Via/s de administracion: ENDOVENOSA / INFUSION ENDOVENOSA

Indicaciones: ANESTESIA El propofol es un agente anestésico intravenoso, de
accién rapida, utilizado para la induccién y el mantenimiento de la anestesia. El
propofol puede ser administrado en adultos, nifos y lactantes mayores a 1 mes.
SEDACION El propofol puede utilizarse en la sedacién de pacientes ventilados
mayores de 16 afios de edad, que requieran cuidados intensivos. Sedacién para
procedimientos de diagnostico y quirdrgicos, solos o asociados con anestesia local o
regional, en adultos y nifios mayores de 1 afo de edad.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais

BAXTER RAMDAS ROAD, OFF SINDHU BHAVAN AHMEDABAD- GUJARAT, INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS INDIA | ROAD INDIA. INDIA)

PRIVATE LIMITED

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

BAXTER RAMDAS ROAD, OFF SINDHU BHAVAN | AHMEDABAD- GUJARAT, | INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS INDIA | ROAD INDIA. INDIA)

PRIVATE LIMITED

c)Acondicionamiento secundario:
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Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais

BAXTER RAMDAS ROAD, OFF SINDHU BHAVAN AHMEDABAD- GUJARAT, INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS INDIA | ROAD INDIA. INDIA)

PRIVATE LIMITED

d)Control de calidad:

Razoén Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
DROGUERIA APONOR S.A. | 8312/14 OLIVE 836 ROSARIO - REPUBLICA

SANTA FE ARGENTINA

Pais de elaboracién: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)
Pais de origen: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

Pais de procedencia del producto: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

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

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000324-19-9

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

b |

anMat
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