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BUENOS AIRES, 2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013052-10-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SCOTT PHARMA S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM} de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Reptiblica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3 del Decreto 150/92 T.O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables
y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N°© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190 - Autorizase la inscripcion 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 ROPICAINA vy
nombre/s genérico/s ROPIVACAINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
SCOTT PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQO DE SALUD CERTIFICADO

NO , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicidén, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-013052-10-3 d“’" b
, . ‘A GRSINGHER
pisposicion No: § 4 A O INTERVENTOR
ANMAT

/
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NoO: 6 l. 1 L

Nombre comercial ROPICAINA

Nombre/s genérico/s ROPIVACAINA CLORHIDRATO

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO GEMEPE S.A., GRAL. GREGORIO ARAOZ
DE LAMADRID 1383/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES.

Industria: ARGENTINA,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ROPICAINA 2 mg/ml.

Clasificacidon ATC: NO1BBO9.

Indicacion/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO sECCION CESAREA. BLOQUEO DEL PLEXO.
BLOQUEO DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDO: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN

BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA

A
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ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL. BLOQUEO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION.

Concentracion/es: 2 mg / 1 mi de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.

Férmula por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 2 mg / 1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8.6 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintéetico

Via/s de administracién: IM/INTRARRAQUID.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I

Presentacién: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
FRIO EXCESIVO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ROPICAINA 7.5 mg/mi.
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Clasificacién ATC: NO1BBO09.

Indicacién/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO SECCION CESAREA. BLOQUEO DEL PLEXO.
BLOQUEQ DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDO: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN
BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA
ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL BLOQUEO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. INYECCION INTRAARTICULAR.
Concentracion/es: 7.5 mg / 1 ml de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 7.5 mg /1 ml,

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.5 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IM/INTRAARTICULAR/INTRARRAQUID

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I

Presentacion: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
FRIO EXCESIVO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ROPICAINA 10 mg / ml.

Clasificacién ATC: NO1BB09.

-Indicacién/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO SECCION CESAREA. BLOQUEO DEL PLEXO.
BLOQUEO DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDO: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN
BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA
ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL BLOQUEO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION,

Concentracion/es: 10 mg / 1 m| de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 10 mg / 1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.1 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IM/INTRARRAQUID
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Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOILLORO DE TIPO I

Presentacion: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
FRIO EXCESIVO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. |

N &lfai]‘)

DISPOSICION No: 6 4 ‘ ‘! Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB. INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N° (§ 4 1 4

\

N!bs'w “1 |
Dr. OTTO A, BRSINGHER

SUB.INTERVENTO#
AJNM.AT.
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-013052-10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
s 4 ‘ 4 , Y de acuerdo a 1o solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
SCOTT PHARMA S.A,, se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial ROPICAINA
Nombre/s genérico/s ROPIVACAINA CLORHIDRATO
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO GEMEPE S.A., GRAL. GREGORIO ARAQZ
DE LAMADRID 1383/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Industria: ARGENTINA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: ROPICAINA 2 mg/ml.

Clasificacion ATC: NO1BB09.
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Indicacion/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO SECCION CESAREA. BLOQUEO DEL PLEXO.
BLOQUEO DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDO: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN
BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA
ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL BLOQUEO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION.

Concentracion/es: 2 mg / 1 ml de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.

Formula por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 2 mg / 1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8.6 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IM/INTRARRAQUID.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I

Presentacién: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
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FRIO EXCESIVO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ROPICAINA 7.5 mg/ml.

Clasificacion ATC: NO1BBO09.

Indicacion/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO SECCION CESAREA. BLOQUEC DEL PLEXO.
BLOQUEO DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDOQ: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN
BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA
ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL BLOQUEQO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. INYECCION INTRAARTICULAR.
Concentracion/es: 7.5 mg / 1 ml de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.

Férmula completa por unidad de forma farmaceutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 7.5 mg /1 ml.

Excipientes: CLORURQ DE SODIO 7.5 mg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IM/INTRAARTICULAR/INTRARRAQUID

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I
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Presentacion: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO. |

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
FRIO EXCESIVO.,

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ROPICAINA 10 mg / ml.

Clasificacion ATC: NO1BBOS.

Indicacién/es autorizada/s: ANESTESIA QUIRURGICA: ANESTESIA EPIDURAL
PARA CIRUGIA, INCLUYENDO SECCION CESAREA. BLOQUEO DEL PLEXO.
BLOQUEO DE NERVIOS PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION. ALIVIO
DEL DOLOR AGUDO: INFUSION PERIDURAL CONTINUA O INYECCIONES EN
BOLO INTERMITENTES. PARA ALIVIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO O PARA
ALIVIO DEL DOLOR EN EL PARTO VAGINAL BLOQUEO DE NERVIOS
PERIFERICOS Y ANESTESIA DE INFILTRACION.

Concentracién/es: 10 mg / 1 ml de CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 10 mg / 1 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.1 mg, AGUA PARA INYECCION C.5.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: IM/INTRARRAQUID

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I

Presentacion: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 AMPOLLAS DE 10 ml C/U,
SIENDO LAS TRES ULTIMAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DEL
FRIO EXCESIVO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

P 56447

Se extiende a SCOTT PHARMA S.A. el Certificado N°© , en la Ciudad

dias del mes de 2 | SEE 2(l|| de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

de Buenos Aires, a los

DISPOSICION (ANMAT) NO: 64 1 4 /\«lh'h’- .

or. OTTO A oaS\:‘-’;"g’g
. -lNT ERVE
suUB A.ﬂ.M-L-w'
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PROYECTO DE PROSPECTO
ROPICAINA
2,0 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10,0 mg/ml
CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA 2,0 mg/ml , 7,5 mg/ml y 10 mg/m]
INYECTABLE
Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION
Cada ml contiene:

2,0 mg/mL 7,5 mg/mL 10,0 mg/mL
Clorhidrato  de | 2,0 mg 7.5mg 10mg

Ropivacaina
Clorurode sodio |86mg - [ 7,5mg Tlmg
Agua para | 1,0 mL 1,0 mL 1,0mL
inyeccion c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA
Anestésico local
Cédigo de ATC: NO1B B09

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Anestesia quinirgica:

-Anestesia epidural para cirugfa, incluyendo seccién cesdrea

-Bloqueo del plexo

-Bloqueo de nervios periféricos y anestesia de infiltracién

Alivio del dolor agudo:

-Infusi6én epidural continua o inyecciones en bolo intermitentes. Para alivio del dolor postoperatorio
o para ¢l alivio del dolor ¢n ¢l parto vaginal.

-Bloqueo de nervios periféricos y anestesia de infiltracitn.

-Inyeoclén intraarticular (sblo para ROPICAINA' 7,5 nig/ml)

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinimicas

ROPICAINA contiene ropivacaina, un enantibmero puro, que es un anestésico local de tipo amida.
La ropivacaina bloquea de manera reversible la conduccién de impulsos en los nervios mediante la
inhibicién del transporte de iones sédicos a través de la membrana nerviosa. También pueden
observarse efectos similares en las membranas excitables en el cerebro y en el miocardio.

La ropivacaina posee efectos anestésicos y apalgésicos. Con altas dosis se obtiene anestesia
quirirgica, mientras que con dosis menores se produce un bloqueo sensorial (analgesia) con
bloqum motor limitado y no progresivo. La duraci6n e intensidad de un blogueo con ropivacaina no
mejora mediante ¢l agregado de adrenalina,

Se han obscrvado leves efectos cerdiovasculares con dosis terapéuticamente eﬁcam & ropwaca[na
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la disminucion de Ja conduccion, inotropismo negativo, y finalmente arritmia y paro cardis
altas dosis intravenosas de ropivacaina producen efectos similares.
Los efectos cardiovascuiares indirectos (hipotensién, bradicardia) pueden ocusrir despuégfy
bloqueo epidural, dependiendo de la extensién del bloqueo simpético concomitante.
Si grandes cantidades de la droga alcanzan la circulacién, s¢ pueden producir rdpidamente sintomas
del sistema nervioso central y cardiovasculares (ver Sobredosis).

Propiedades farmacocinéticas

El valor pKa de ropivacaina es 8,1 y el coeficiente de distribucion es de 141 (25 °C n-octanol/buffer
fosfato con pH 7.4).

La concentraci6n plasmética de ropivacaina depende de la dosis administrada, la via de
administracién y 1a perfusion en el sitio de la inyeccion.

La ropivacaina muestra la farmacocinética lineal y las concentraciones plasméticas méximas son
proporcionales a la dosis.

La ropivacaina muestra absorcién completa y biféisica del espacio epidural, con vidas medias para
las dos fases en el orden de 14 minutos y 4 horas respectivamente. La absorcién lenta es el factor
limitante del porcentaje en la eliminacién de la ropivacaina, lo que explica por qué la vida media
terminal es més prolongada después de la administracién epidural que después de la administracién
intravenosa.

La ropivacaina tiene un clearance plasmético total de més de 440 ml/minuto, un clearance de
ropivacaina no asociado de 8L/minuto y un clearance renal de | ml/minuto. El volumen de
distribucién en estado de equilibrio es de 47 litros, la vida media terminal es de 1,8 horas y la
proporcion de extraccion hepdtica intermedia es de aproximadamente 0.4. La ropivacaina se une
principalmente a la &, — glucoproteina écida en plasma con una fraccién libre de aproximadamente
6%.

Se ha observado un aumento en la concentracién plasmética total durante la infusién continua
relacionada al aumento postoperatorio de la oy — glucoproteina 4cida. El aumento en la ropivacaina
libre, farmacol6gicamente activa en plasma ha sido considerablemente menor al aumento en la
ropivacaina total en plasma.

La ropivacina se metaboliza sobre todo a través de Iz hidroxilacién aromitica. Un total det86% de
la dosis se excreta en la orina después de la administracién intravenosa, de la cual sdto el 1 % es
droga inalterada. El principal metabolito es la 3-hidroxi-ropivacaina, del cual aproximadamente el
37 % se excreta en la orina, principalmente en forma conjugada. La excrecién urinaria de la 4-
hidroxi-ropivacaina, el metabolito N-dealquilado y el 4-hidroxidealquilado, corresponde al 1-3 %,
La 3.hidroxi ropivacaina conjugada y no conjugada muestra sSko cantidades detectables en el
plasma. La 3- hidroxi y 4-hidroxi ropivacafna tienen efoctos anestésicos locaies, pero de un grado
menor al de la ropivacaina. No hay evodencia de una racemizacién in vivo de la ropivacaina.

La ropivacaina cruza le placenta, el equilibrio s¢ alcanza entre 1a ropivacaina no asociada en la
madre y el fcto. En el feto, et grado de unién a las proteinas es menor que 1a madre, lo cual produce
una menor concentracion plasmética total en el feto que en la madre.

Posologia y método de administracién

ROPICAINA solo debe ser utilizado por médicos con experiencia en anestesia local o bajo su
supervision. El objetivo debe ser la menor dosis posible para la anestesia adecuada.

La dosis que se describen més adelants son pautas, y la posologia debe ajustarse de acuerdo con el
grado de bloqueo y el estado general del paciente.

La anestesia quirirgica por lo general requiere dosis més elevadas y concentraciones mas altas que
|a analgesia para ei alivio del dolor agudo, donde las dosis menores y las concentraciones inferiores
por lo general son suficientes. '
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Conc. Dosis Dosis Administracion|  Duraci
Mg/ml mi mg minutos Horas

Amnestesia quir
Inyeccién epidural 1,5 15-25 113-188 10-20 3-5
lumbar para cirugia 10,0 15-20 150-200 10-20 4-6
Imyeccibn epidural
lumbar para parto 15 15-20 113-150 10-20 3-5
por cesirea
Inyeccidn epidural
tordcica para 7.5 5-15 38-113 10-20 -
establecer el bloqueo dependiendo
para el alivio del del nivel de
dolor postoperatorio inyeccidn
Bloqueo de nervios p
periféricos e
infiltracién
Bloqueo del plexo
braquial 7.5 30-40 225-300 10-25 6-i0
Blogueo de nervios
pequefios a medianos 7.5 1-30 7.5-225 1-15 26
e infiltraciém
Alivio del dolor
| agudo
Administracién
| epidrual lnmbar
Bolo 2,0 10-20 2040 10-15 0,5-1,5
Inyecciones
intermitentes por ej: 2,0 10-15 20-30 - -
parto vaginal a intervalos

de por lo

menos 30

minutos
Administracién
epidural lumbar
Infusién
continua.por ¢j: para 2,0 6-14 ml/h 12-28 - -
¢l alivio del dolor de mg/h
postoperatorio o en
el parto vaginal
Administracién
epldural tordcica
Infusibu continua
por ¢j. para el ativio 2,0 6-14 ml/h 12-28 mgth - -
del dolor post-
operatorio
Blogqueo de nervios
periféricos e 2,0 1-100 2-200 i-5 2-6

{__sbomeromln




intramuscular (por 7,5 20 150" -
ejemplo después de
una artrescopia de
rodilly)

Las dosis descriptas en la tabla son las que se requieren con el fin de producir un bloqueo
clinicamente aceptable y se deben considerar como pautas para adultos.
Existen grandes variaciones individuales en el ticmpo de administracion y la duracion del efecto.

1)Si se utiliza ropivacaina adicional mediante otras técnicas en el mismo paciente, no se¢ debe
exceder un limite de dosis general de 225 mg.

Con el fin de prevenir las inyecciones intravasculares inadvertidas, es importante tener mucha
precaucién. Se recomienda la aspiracién cuidadosa antes y durante la inyeccion. Cuando se inyectan
altas dosis, se recomienda una dosis de prueba de 3-5 ml de Xylocaina con adrenalina. La dosis
total se debe inyectar lentamente, 25-50 mg/min o en dosis divididas manteniendo el contacto
continuo con el paciente. Si ocurren sintomas téxicos, la inyeccion se debe discontinuar de
inmediato. Una inyecci6n intravascular inadvertida puede producir, por ejemplo, un aumento breve
en la frecuencia cardfaca y la inyeccion intratecal inadvertida puede prodcucir signos de bloqueo
espinal.

En ¢l bloqueo del plexo braquial con 40 mi de ROPICAINA 7,5 mg/ml la concentracién plamitica
maxima de ropivacaina en algunos pacientes puede alcanzar ¢l nivel en el que se han descrito los
sintomas leves de toxicidad del SNC. Por lo tanto, no s¢ recomiendan la dosis que exceden ios 40
ml de ROPICAINA 7,5 mg/m! (300 mg de ropivacaina).

Para ¢l parto por cesérea las concentraciones superiores a 7,5 mg/ml no se han documentado.

En casos de infusién continua o inyecciones repetidas en bolo, se debe tener en cuenta el riesgo de
concentraciones plasmaticas téxicas o dafio local al nervio. Las dosis acumulativas de hasta 300 mg
de ropivacaina, administradas durante un perfodo de 24 horas, han sido bien tolerades por los
adultos en la anestesia quirdrgica y ¢l alivio del dolor postoperatorio. También se han observado
una buena tolerancia en adultos con infusiones epidurales continuas que se administraron en el
postoperatorio durante 72 horas, con velocidades de infusién de hasta 28 mg/hora.

Alivio del dolor postoperatorio: El bloqueo se establece ya sea de manera pre-operatoria con
ROPICAINA 10 mg/ml o 7,5 mg/m] ¢ de manera postoperatoria con ROPICAINA 7,5 mg/ml como
una dosis en bolo. Luego del tratamiento continia con ROPICAINA 2 mg/ml como una una
infusién epidural. Los ensayos clfnicos han mostrado que una velocidad de infusi6n de 6-14 mi (12-
28 mg) por hora por lo general proporciona una analgesia satisfactoria en el dolor postoperatorio de
moderado a severo, y en la mayoria de los casos sdlo se observa ligero bloqueo motor no
progresivo. Con esta técnica se obtiene una reduccion significativa en el requerimiento del
tratamiento opioide suplementario.

También se han llevado a cabo ensayos clinicos, en los que ROPICAINA se administr6, solo o en
combinacién con fentanilo 1-4 pg/ml, como una infusién epidurel para el alivio del dolor
posoperatorio durante hasts 72 horas. ROPICAINA 2mg/ml (6-14 mbhora) proporciont un
adecuado alivio del dolor para la mayorfa de los pacientes. La combinacidpn de ROPICAINA y
fentanilo proporcions$ un mejor alivio del dolor, pero causé efectos colaterales opioides.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los anestésicos locales de tipo amida.

Advertencias y precauciones especiales de uso
Algunas técnicas anestésicas regionales tales como las inyecciones en las regiones de la cabeza y
del cuello pueden estar asociadas con una frecuencia aumentada de reacciones adversas scveras.

» SR Epersc precaucion en los pacientes con bloquec AV I1 o III.
im 0s pacientes de la tercera edad y los pacientes con enfermedad hepéti
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ROPICAINA se metaboliza en el higado. No existen estudios clinicos ni farmacocinéty
pacientes con enfermedad hepética severa, \
En los casos de funcién renal deteriorada, por lo general, no es necesario reducir a dosis cuan
administran dosis Ginicas 0 en un tratamiento a corto plazo.

La acidosis y los bajos niveles plasméticos de la proteina, que con frecuencia se producen en
pacientes con insuficiencia renal crénica, pueden aumentar ¢l riesgo de toxicidad sistémica. El
riesgo ademés debe tenerse en cuenta en pacientes desnutridos o en pacientes con shock
hipovolémico tratado.

La anestesia epidural puede conducir a una disminucion de la presién sanguinea y bradicardia. El
riesgo puede reducirse mediante la administracin intravenosa de flufdo o por inyeccién de agentes
que aumentan la presién sanguinea. Una dismioucién en ia presién sanguinea debe tratarse de
inmediato, por cjemplo, con efedrina 5-10 mg por via intravenosa, que sc repite scgln se requiera.
Cuando se administra ROPICAINA como una inyeccidn intraarticular, debe aconsejarse tener
precaucién cuando se sospecha de un trauma intraarticular mayor reciente o se han creado
superficies extensas lastimadas dentro de a articulacién por el procedimiento quiriirgico. Esa clase
de trauma puede acelerar 1a absorcién y producir concentraciones plasméticas més elevadas.

En el caso de sobredosis o inyeccitn intravascular inadvertida, pueden presentarse sintomas toxicos
del SNC (convulsiones, trastomos de conciencia) y/o del sistema cardiovascular ( arritmias,
disminucién de la presion sanguinea, depresion miocdrdica). (Ver también Sobredosis).

Nifios
Hasta obtener mayor experiencia, no se recomienda el uso de ROPICAINA en nifios menores de 12
afios de edad.

Interaciopes con otros productos medicinales y otras formas de interaccién

La ropivacaina debe usarse con cautela junto con los productos medicinales que son
estructuralmente similares a los anestésicos locales, por ¢jemplo, antiarritmicos de clase 1B, debido
a que los efectos toxicos son aditivos. Existe un riesgo potencial de interaccién metabdlica en
combinacién con inhjbidores CYPIA, por cjemplo verapamil y fluvoxamina, que pueden producir
un nivel plasmdtico elevado de ropivacaina. En voluntarios sanos, se demostrd que la ropivacalna
en combinacién con la fluvoxamina fue capaz de reducir el clearance en un 70 %. La
administracién a largo plazo de ropivacaina cdebe por lo tanto evitarse en pacientes que cstén
siendo tratados con fluvoxamina.

Embarazo y lactancia

Embarazo: la experiencia clinica en mujeres embarazadas es limitada. Los datos de animales
experimentales no sugicren un riesgo aumentado de dafio fetal,

Lactancia: se desconoce si 1a ropivacaina pasa a Ia leche materna.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar miquinas
La ropivacafna posiblemente puede tener un efecto leve y temporario sobre la funcion de
locomocion y coordinacién.

Efectos no desados

Se ha informado una gran cantidad de sintomas en los ensayos clinicos. Varios de ellos son efectos
fisiol6gicos del bloqueo y la situacidn clinica.

Habituales:(>1/100)

Generales: Nduseas, vomitos, cefalea, ansiedad, mareos, temperatura elevada y temblores.
Circulatorio: disminucién de la presién sanguinea, bradicardia, hipertension y taquicardia.

SNC: Parestesia ¢ hipotesia.

Urogenital: Retencién urinaria.

: (>1/100)
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Genereles: reacciones alérgicas, en 105 casos més severos shock anafilictico. Un efectoisaipis
nervios, por ejemplo, parestesia persistente, trastomos de sensibilidad, trastornos de circuig '\
espinal, aracnoiditis y sindrome de la cola de caballo sc ha observado en relacién con la anestg
regional. No se ha establecido con certeza si estos sintomas fueron causados por factores técni
por ¢jemplo inyeccién intrareunal) o por ] agente anestésico.

Sobredosis

Toxicidad:

Después de las inyecciones intravasculares inadvertidas en los bloqueos del plexo y otros bloqueos
periféricos, se han observado casos de convulsiones.

Sintomas:

Las inyecciones inadvertidas de los anestésicos locales pueden causar reacciones tixicas
inmediatas. En el caso de una sobredosis pueden transcurrir varias horas antes de que se alcancen
las concentraciones plasméticas méximas, dependiendo del tipo de bloqueo y la dosis. En tales
casos, los sintomas de toxicidad pueden tornarse aparentes en Iz Gltima etapa, raz6n por la cual se
debe supervisar al paciente por lo menos algunas horas.

La toxicidad del SNC ocurre de manera gradual, con sintomas y reacciones de severidad en
aumento. Inicialmente, se observd una sensacion de ebriedad, una sensacién de entumecimiento en
labios y lengua, trastonos de la visidn y audicén, mareos y zumbidos en los ofdos ¥ parestesia. Las
dificultades en la articulacion, rigidez muscular y contraccién muscular son sintomas mas serios y
preceden a las convulsiones generalizadas. A esto le puede seguir una pérdida de conciciencia y
convulsiones gran mal y durar de unos segundos a varios minutos. La falta de oxigeno y la
hipercapnea ocurren rdpidamente durante las convulsiones debido a ia actividad muscular
aumentada y a la ventilacidn inadecuada. En casos severos, pueden producrise paros respiratorios.
La acidosis respiratoria y metabSlica aumentan los efectos toxicos de los anestésicos locales.

La recuperacién depende del metabolismo del anestésico local y su distribucién lejos del sistema
nervioso central, Esto se lleva a cabo rdpidamente a menos que se hayan inyectado cantidades muy
grandes del producto medicinal.

Los efectos cardiovasculares por lo general constituyen una situacion mas seria. Una disminucién
de la presién sanguinea, bradicardia, arritmia e incluso un paro cardiaco pueden producirse como
resultado de concentraciones sistémicas altas de anestésicos locales. Estos efectos por lo general son
precedidos por signos de toxicidad del SNC, siempre que el paciente no se encuentre bajo anestesia
general o esté muy sedado con drogas tales como benzodiazepinas o barbituratos.

Tratamiento:
Si se producen signos de toxicidad sistémica aguda, ia administracién de anestésicos locales deben
discontinuarse de inmediato. E] tratamiento debe dirigirse a la répida detenci6n de las convulsiones
y al mantenimiento de un buen suministro de oxigeno y circulacién. Siempre debe suministrarse, y
si se requiere, ventilacion asistida. Si las convulsiones no cesan de manera espontinea dentro de los
15-20 segundos, debe administrarse tiopentona 100-150 mg i.v. (por lo general detiene rdpidamente
las convulsiones) o diazepam 5-10 mg iv(actda un poco mias lento). El suxametonio detiene
répidamente las convulsiones pero requiere intubacién traqueal y ventilacién asistida.
Si existe una dismimucidn en la presién sanguinea/bradicardia, se administra por via intravenosa un
vasopresor tal como por ejemplo la efedrina 5-10 mg (puede repetirse después de 2-3 minutos). En
el caso de sistolia, deben proporcionarse masajes cardiacos. También es importante que se trate
cualquier acidosis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologfa:
-Hospital de pediatria Ricardo Gutierrez: (01 1) 4962-6666/2247
~Hospital A, Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777

: tros L(Ilfl Intoxicaciones.




Incopatibilidades 0
La alcalinizacién puede originar precipitacién, debido a que la ropivacaina es poco soluble
superior a 6.0.

Precauciones especiales para ¢l almacenamliento
Conservar a una temperatura que no exceda los 30 °C, proteger del frio.

Insirncciones para uso y manejo

La soluci6n inyectable ROPICAINA no contiene conservantes y estd propuesta s6lo para uso inico.
La solucién restante debe descartarse.

Una bolsa de infusién abierta puede usarse durante 24 horas, el envase cerrado no debe ser
autoclavado nuevamente. Deben clegirse envases blister si se desea utilizar ampollas estériles.

La solucién para infusién e inyectables ROPICAINA en bolsas plésticas para infusién es quimica y
compatible con las siguientes drogas;

Concentracién de ROPICAINA : 1-2 mg/ml

Aditivo Concentracién
Citrato de fentanilo 1,0 - 10,0 microgramos/ml
Citrato de sufentamilo 0,4 — 4,0 microgramos/ml
Sulfato de morfina 20,0 — 100,0 microgramos /mi
HCI clonidina 5,0 - 50,0 microgramos/ml

Las mezclas son quimica y fisicamente estables durante 30 dias hasta 30°C. Debido al riesgo de la
contaminacién microbiana durante la preparaci6n en la sala, las mezclas deben usarse de inmediato.
Si se preparam bajo ¢l flujo laminar en un 4rea limpia, las mezclas pueden almacenarse durante un
méximo de 24 horas a 2-8 °C. Cuando se preparan de acuerdo con métodos GMP validados, los
tiempos de almacenamiento deben ajustarse a una estabilidad quimico-flsica y estudios de
crecimiento.

PRESENTACION

Cajas Conteniendo 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas x 10 ml, siendo las tres ultimas de venta
hospitalaria unicamente.

Solucién inyectable acuosa estéril, isoténica. No utilizar en infusién IV

No contiene conservadores. Envase monodosis, descartar cualquier remanente.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS FIED;%MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
0s

Direcci6én Técnica: Elsie C. Budelli - Farmacéutica
Etaborado por :

SCOTT PHARMA S.A.

Bahia Blanca 780. CABA




PROYECTO DE ROTULO W

ROPICAINA 2mg/ml
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 2mg/ml
INYECTABLE

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Cédigo ATC: NO1B B09

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada ml contiene:

Clorhidrato de Ropivacaina 2,0 mg
Cloruro de Sodio 8,6 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 1 ml

Posologfa: Ver prospecto adjunto,

Presentacién;
Cajas Conteniendo 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas x 10 ml, siendo las tres ultimas de

venta hospitalaria unicamente.

Conservacion: Conservar a una temperatura que no exceda los 30 °C, proteger del frio.

Lote N°: ............

Veocimiento:. .....

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE .

SCOTT-PHARMA S.A.

BAHIA BLANCA 780, CABA
Direccién Técnica: ELSIE C, BUDELLI- Farmacéutica

APODERADO
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PROYECTO DE ROTULO

ROPICAINA 7,5mg/ml
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 7,5mg/m!
INYECTABLE

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Codigo ATC: NO1B B09

Formula cuali-cuantitativa;

Cada ml contiene:

Clorhidrato de Ropivacaina 7,5 mg
Cloruro de Sodio 7,5 mg
Agua para inyeccién c.s.p. 1 ml

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Presentacién;
Cajas Conteniendo 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas x 10 ml, siendo las tres ultimas de
venta hospitalaria unicamente.

Conservacion: Conservar a una temperatura que no exceda los 30 °C, proteger del frio.

Lote N% . ..........

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE ™.

SCOTT- PHARMA S.A

BAHIA BLANCA 780. CABA
Direcciéon Técnica: ELSIE C. BUDELLI- Farmacéutica




PROYECTO DE ROTULO

ROPICAINA 10 mg/ml
ROPIVACAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml
INYECTABLE

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cédigo ATC:; NO1B B09
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada ml contiene:

Clorhidrato de Ropivacaina 10,0 mg

Cloruro de Sodio 7.1 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 1 ml

Posologfa: Ver prospecto adjunto.

Presentacion:
Cajas Conteniendo 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas x 10 ml, siendo las tres ultimas de
venta hospitalaria unicamente.

Conservacidn: Conservar a una temperatura que no exceda los 30 °C, proteger del frio.

Lote N® ............

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Y AMBIENTE ™.,

SCOTT PHARMA S.A

BAHIA BLANCA 780. CABA
Direccién Técnica: ELSIE C. BUDELLI- Farmacéutica APODERADY
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