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Disposicion
Numero: DI-2018-3183-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000277-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000277-17-3 del Registro de esta ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA v

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DELTA FARMA S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina. ‘

‘Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

‘Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° 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 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion 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
realizaré/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

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



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

‘Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma DELTA FARMA SA. la mscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CLORURO
DE POTASIO AVC FARMA y nombre/s genérico/s CLORURO DE POTASIO, la que sera elaborada en
la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado
de Inscripcién, segun lo solicitado por la firma DELTA FARMA S.A. .

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_VERSIONO2.PDF / 0 - 08/01/2018
17:04:26, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 08/01/2018 17:04:26, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 19/09/2017 12:28:59, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO03.PDF / 0 - 08/01/2018 17:04:26.

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

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboraciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000277-17-3
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PROYECTO DE PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
CLORURO DE POTASIO AVC FARMA

CLORURO DE POTASIO 15 mEq, Inyectable IV

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

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

- 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, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué és Cloruro de Potasio AVC Farma y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cloruro de Potasio AVC Farma.
3. Posibles efectos adversos.

4. Conservacion de Cloruro de Potasio AVC Farma.

5. Contenido del envase e informacidn adicional.

1. Qué es Cloruro de Potasio AVC Farma y para qué se utiliza

Este producto pertenece al grupo de “Aditivos para soluciones intravenosas: Soluciones
electroliticas” y se dispensa con receta médica.

Estd indicado en el tratamiento de “Hipokalemia”, déficits de potasio en pacientes en los que las
medidas dietéticas o ta medicacién por via oral son inadecuadas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cloruro de Potasio AVC Farma
No use Cloruro de potasio AVC Farma:
- Si usted sufre un exceso de potasio en la sangre (hipercalemia).

Advertencias y precauciones: Consulte a su médico antes de empezar a usar Cloruro de potasio.
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La administracién debe realizarla su médico o bajo su supervisién directa quién tendra cuidado de
las siguientes situaciones:

- La inyeccion directa de concentrados de cloruro de potasio sin una dilucién apropiada podria
causar la muerte instantanea.

- Los inyectables de Cloruro de potasio deben diluirse justo antes de su administracion intravenosa
en una solucién V. compatible tales como Solucién Fisiol6gica (SF) o Solucién Glucosada 5%
(SG5%).Utilizar una vez preparada la solucién. Usar solamente si la solucion es clara.

Si no se usa todo el contenido de la solucién preparada se debe desechar el resto.
- La administracién se debe realizar lentamente y se debe controlar la actividad cardiaca.
- Se debe garantizar un flujo de orina adecuado y es por ello que debe monitorizarse.

- Los niveles séricos de electrolitos y el equilibrio dcido-base del paciente debe monitorizarse y la
dosis debe ajustarse segtin las necesidades del paciente.

- Se debe monitorizar de cerca a los pacientes con enfermedades cardiacas, deficiencia aguda de
liquidos (deshidratacién aguda), calambres por calor, destruccién masiva de tejido como ocurre en
2 de 7 las quemaduras severas, y en ancianos ya que la funcién renal podria estar atrofiada o
podrian darse otras condiciones que puedan predisponer a la aparicién de hipercalemia.

- La terapia de sustitucion inicial de potasio no debe implicar la perfusién de glucosa ya que la
glucosa podria causar un descenso adicional en las concentraciones plasmaticas de potasio.

- Si aparecen signos de insuficiencia renal, la administracién intravenosa de soluciones con potasio
se debe discontinuar.

Su médico podria tener que tomar precauciones especiales y decidira si puede usar cloruro de
potasio si sufre de:

- insuficiencia cardiaca descompensada, esta tratdndose con digitalicos (medicamentos utilizados
para el tratamiento de enfermedades del corazén) o si padece de bloqueo cardiaco severo o
completo.

- condiciones frecuentemente asociadas con un exceso de potasio en la sangre (hipercalemia):
adinamia episédica hereditaria (un tipo de parélisis periddica), anemia de células falciformes,
funcion deteriorada de las glandulas adrenales (insuficiencia adrenal), funcién renal disminuida
(insuficiencia renal), escasez de orina después de cirugia (oliguria postoperatoria), shock con
desintegracion de las células rojas de la sangre y/o deficiencia de liquidos corporales (shock con
reaccién hemolitica y/o deshidratacion), acidosis metabélica (un tipo de acidosis en la sangre),
tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio (medicamentos utilizados para incrementar la
excrecion urinaria que retiene el potasio de la sangre), exceso de cloruros en la sangre
(hipercloremia).
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Su médico tiene que tener cuidado en la administracién intravenosa ya que la salida del liquido de
perfusién fuera del vaso (extravasacion) puede causar muerte de los tejidos (lesiones necréticas
en el tejido).

Nifios: La seguridad y eficacia de cloruro de potasio no se ha establecido claramente en pacientes
pediatricos.

Uso de Cloruro de Potasio AVC Farma con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Combinaciones no recomendadas (excepto en caso de deficiencia grave de potasio):

+ Diuréticos ahorradores de potasio (medicamentos utilizados para aumentar la excrecién de orina
que retiene el potasio en la sangre), solos o en combinacién como: amilorida, espironolactona,
triamtereno, canreonato de potasio, eplerenona; riesgo de un exceso de potasio potencialmente
letal (hipercalemia), particularmente en pacientes con insuficiencia renal (adicién de efectos que
hacen aumentar el potasio).

+ Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (ACE), antagonistas del receptor Il de
angiotensina, farmacos anti-inflamatorios no esteroideos (AINEs), ciclosporina, tacrolimus:
suxametonio: exceso de potasio potencialmente letal en la sangre (hipercalemia), particularmente
en pacientes con insuficiencia renal (adicion de efectos que hacen aumentar el potasio).

+ Productos sanguineos, sales potasicas de penicilina: riesgo potencial de exceso de potasio en la
sangre (hipercalemia) debido a la cantidad de potasio presente en estos productos.

Combinaciones posibles con precauciones especiales de empleo:
+ Quinidina: el potasio puede aumentar los efectos anti-arritmicos de quinidina.

+ Tiazidas, adrenocorticoides, glucocorticoides, mineralocorticoides: disminucién potencial de los
efectos del suplemento de potasio.

+ Digoxina: un exceso de potasio en la sangre (hipercalemia) puede ser peligrosa si usa
medicamentos digitalicos para el tratamiento de las enfermedades del corazén.

+ Resinas sodicas de Intercambio: se reducen los niveles de potasio sérico por la sustitucién del
potasio por el sodio.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos. El cloruro de potasio 2 mEg/ml concentrado para solucién para perfusién presenta
incompatibilidad fisica con las siguientes sustancias medicinales: amikacina, amfotericina B,
dobutamina, emulsiones grasas, soluciones de manitol al 20-25% y penicilina G sédica.

No agregar Cloruro de Potasio a Manitol o a soluciones que contengan aminoacidos o lipidos.
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Embarazo, lactancia y fertilidad: Si estd embarazada o en periodo de lactancia , cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de cloruro de potasio en mujeres embarazadas.
Se puede considerar el uso de Cloruro de potasio concentrado para solucién para perfusion
durante el embarazo en aquellos casos en los que esté clinicamente indicado.

El Cloruro de potasio se excreta en la leche maternal en una proporcion tal que se espera que
tenga un efecto sobre los recién nacidos/nifios lactantes.

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Su médico decidira si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccién y uso de maquinas: No existe ningtn indicio de que este farmaco pueda afectar la
capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinaria compleja.

Como usar Cloruro de potasio AVC Farma:

Cloruro de potasio le sera administrado por su médico, o bajo su supervisién directa quién
controlara de cerca la cantidad de cloruro de potasio adecuada.

Su médico decidira la dosis correcta que debe recibir.

En pacientes con insuficiencia renal la dosis debe reducirse.

Modo de administracion: Se le administrara el medicamento diluido mediante perfusion en la vena
(gotero intravenoso).

Los inyectables de Cloruro de potasio deben diluirse justo antes de su administracién intravenosa
en una solucién |.V. compatible tales como Solucién Fisiolégica (SF) o Solucién Glucosada 5%
(SG5%).Utilizar una vez preparada la solucién. Usar solamente si la solucién es clara. Si no se usa

todo el contenido de la solucién preparada se debe desechar el resto.

La velocidad de perfusion debe ser lenta, la cantidad de cloruro de potasio dependera de sus
necesidades especificas.

Se recomienda la administracién mediante una bomba de perfusién, especialmente en soluciones
con concentraciones mas altas.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Cloruro de potasio.

Si usted usa mas Cloruro de potasio AVC Farma del que debiera:

La sobredosificacion como resultado de un exceso de potasio en la sangre puede producir
anormalidades en el ECG, disminucion de la frecuencia cardiaca (bradicardia), ritmo cardiaco
irregular con palpitaciones muy rapidas y descoordinadas en las cavidades inferiores del corazén
(fibrilacion ventricular), otros trastornos en el ritmo del corazén (arritmias) incluyendo paro
cardiaco, confusién, cansancio, diarrea, trastornos en la deglucidn, sensaciones anormales en la
piel de brazos y piernas (parestesia de las extremidades), dificultad respiratoria, paralisis de la
musculatura voluntaria y muerte.

Ante la aparicién de alguno de estos efectos, interrumpir inmediatamente el tratamiento y
eliminar cualquier alimento con potasio de la dieta y los diuréticos que retienen potasio
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{(medicamentos utilizados para incrementar la excrecién de la orina que retienen el potasio de la
sangre).

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

Centros de intoxicaciones
Atencion especializada para nifios:

Teléfonos en Ciudad Auténoma de Buenos Aires:
Marque (011) sj reside en el interior del pais
4962-2247 6 4962-6666

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez

Sanchez de Bustamante 1399 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Atencion especializada para adultos:

Marque (011) si reside en el interior del pais
4801-5555 Hospital Fernéndez

Cervifio 3356 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Marque (011) si reside en el interior del pais
4654-6648/4658-777 Hospital A. Posadas.

Av. Pres. Arturo U. ILLIA Et Palomar, Buenos Aires.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

3. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Una ingestion excesiva de potasio podria provocar un exceso de potasio en la sangre
(hipercalemia) que podria causar alteraciones neuromusculares y cardiacas, especialmente
trastornos en el ritmo cardiaco e incluso paro cardiaco.

Otras reacciones adversas:

Trastornos del metabolismo y de {a nutricidn:

- sangre acida (acidosis)

- exceso de cloruros en la sangre (hipercloremia)

Trastornos vasculares

- codgulo en un vaso sanguineo (trombosis venosa)
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

- nausea

- dolor en el lugar de inyeccién

- Muerte celular en casos de fuga del liquido de perfusién fuera del vaso (extravasacién)
- inflamacién de las venas en caso de concentraciones locales demasiado altas.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

4. Consefvacién de Cloruro de Potasio AVC Farma:

Conservar a terﬁperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30 2C. Proteger de la congelacién.
Mantener este medicamento fuera de I3 vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

5. Contenido del envase e informacién adicional:

Cada ampolla contiene:

Cloruro de Potasio 1,115 g (15 mEq), Hidréxido de sodio 10 % y/o acido clorhidrico 10 % ¢.s.p. pH
4 a 8 y Agua para Inyeccién c.s.p. 5,0 ml.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Envases conteniendo 25, 50 y 100 ampollas de 5 ml, siendo las 3 presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Las ampollas son incoloras, transparentes y contienen un liquido transparente e incoloro.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pdagina Web de la ANMAT: http//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

Recuerde, mantenga ésta y todas las otras medicinas fuera del alcance de los nifios, no comparta

nunca sus medicinas con otros, y use este medicamento sélo para la condicién por la que fue
recetada.

Debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

Venta bajo receta
Industria Argentina

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2: xxxxx

Elaborado en: Laboratorio MR Pharma, Estados Unidos 5105, Tortuguitas, Prov. Buenos Aires.
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Laboratorios DELTA FARMA S.A.

Direccion: Bacacay 1820/22. CABA. ZIP C1406GVX. Republica Argentina

Tel./Fax: 4633-5110/5111

Direccién Técnica: Angel Olmo- Farmacéutico Mat. N° 10.129

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j A
7@ anmat

DELTA FARMA S.A.
CUIT 30627294480
Direccion
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLORURO DE POTASIO AVC FARMA
CLORURO DE POTASIO 15 mEq
Inyectable

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula:
Cada ampolla contiene:

Cloruro de potasio.................. 1,115¢g
Hidréxido de sodio 10 % y/o

Acido Clorhidrico 10 % csp...pH4a8
Agua para inyectables c.s.p......... 5ml

Accién Terapéutica:
Suplemento de potasio

Cédigo ATC: BO5XA01

Indicaciones:
Tratamiento de hipokalemia.

Accion Farmacolégica:

El cloruro de potasio es una sal de origen mineral que tiene la ventaja de reponer también el anion
principal del liquido extracelular.

El potasio es el cation predominante dentro de las células mientras que el contenido intracelular de
sodio es relativamente bajo. En el fluido extracelular predomina el sodio y el contenido de potasio
bajo. La enzima adenosina trifosfatasa sodio-potasio, transporta activamente sodio fuera y potasio
dentro de las células para mantener esos gradientes de concentracién, que son necesarios para la
conduccién de impulsos nerviosos en tejidos especializados como corazén cerebro y miisculo
esquelético y para el mantenimiento de la funcién renal normal y del balance acido- base. Son
necesarias altas concentraciones de potasio intracelular para numerosos procesos metabdlicos
celulares.

Farmacocinética:

El i6n potasio se absorbe rapidamente cuando se administra por todas las vias, bucal y parenterales.
Una vez absorbido, llega primero al liquido extracelular desde donde se distribuye, preferentemente
en el compartimento intracelular y en especial en el higado y, corazén, musculo esquelético y
sistema nervioso.

El potasio que no es retenido en las células para la formacién de tejido, se elimina rapidamente 80 a
85 por ciento por el rifién y el resto en las heces con los jugos digestivos. El mecanismo de la
eliminacién renal del potasio es por filtracion glomerular, reabsorcion tubular proximal y secrecion
en los tubulos distal y colector por transporte pasivo y activo.

Posologia vy modo de administracién:

Los inyectables de Cloruro de potasio 15 mEq deben diluirse justo antes de su administracién
intravenosa en una solucién LV, compatible tales como Solucién Fisiolégica (SF) o Solucién
Glucosada 5% (SG5%).

Utilizar una vez preparada la solucién. Usar solamente si la solucién es clara.

Si no se usa todo el contenido de la solucién preparada se debe desechar el resto.




Dosis usual en adultos.

Potasio en suero mayor a 2,5 mEq por litro, infusién intravenosa hasta el equivalente de 200 mEq
de potasio por dia en una concentracion menor de 40 mEq por litro y una velocidad que no exceda
de 10 mEq por hora.

Potasio en suero menor a 2,0 mEq por litro; infusion intravenosa hasta el equivalente de 400 mEq
de potasio por dia en una concentracion adecuada y a una velocidad que no exceda de 40 mEq por
hora. '

Nota: la dosis y velocidad de infusion debe ser determinadas para los requerimientos individuales
de cada paciente. La respuesta de este, determinada por la concentracién de potasio en suero y el
electrocardiograma posteriores a la infusion de los primeros 40 a 60 mEq indicara posterior
velocidad de infusion requerida.

Para evitar hiperkalemia, la velocidad de infusion no debe ser rapida; una velocidad de 20 mEq de
potasio por hora en considerada segura si la eliminacion de orina es adecuada. Como regla general
la velocidad nunca debe exceder ImEq por minuto para adulto ni de 0,02 mEq por kg de peso, por
minuto para nifios.

Debe ser diluido entes de su uso; cuando se diluye a 1000 ml, esta soluciéon contiene
aproximadamente 15 milimoles de potasio por litro. 1 g de cloruro de potasio equivale a 13,4 mEq.
Dosis méximas: Hasta el equivalente de 400 mEq de potasio diarios (usualmente no mas de 3 mEq
por kg de peso).

Dosis usual pediatrica: infusion intravenosa hasta el equivalente de 3 mEq de potasio por kg de peso
0,04 mEq por metro cuadrado de superficie corporal por dia. El volumen de fluido administrado
debe ser ajustado al tamaiio del cuerpo.

Contraindicaciones:

Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las siguientes situaciones clinicas: acidosis con
oliguria, enfermedad de Addison no tratada, desordenes cardiacos, insuficiencia renal cronica,
deshidratacion aguda, diarrea prolongada o severa, obstrucciéon o ulceracion gastrointestinal e
hiperkalemia, oliguria, azoemia u otros problemas de funcion renal, sensibilidad al potasio,
miotonia congénita o paralisis periodica familiar, hiperkalemia o estados que predisponga a ella.

Advertencias:

Antes de comenzar la administracién intravenosa en altas dosis es conveniente determinar la
concentracion de potasio en suero y en la funcidn renal.

La solucién de cloruro de potasio debe ser diluida y mezclada con una solucién de gran volumen
(1000 ml), adecuada para la administracion intravenosa, preferiblemente hasta una concentracion de
no menos de 40 mEq de potasio por litro, pero no excediendo de 80 mEq por litro. NO INYECTAR
SIN DILUIR, la inyeccion directa de cloruro de potasio puede ser instantaneamente mortal.

Precauciones:

Antes de comenzar la administracién intravenosa de cloruro de potasio en un tratamiento de
sustitucion con grandes dosis se recomiendan las siguientes pruebas: electrocardiograma;
concentracion sérica de potasio y magnesio; determinacion de la funcién renal, especialmente
creatinina sérica y volumen de excrecion en la orina; determinacion de pH sérico.

De producirse una disfuncidn renal, especialmente insuficiencia renal aguda manifiesta por oliguria
y/o elevacion de la creatinina sérica, durante la infusion de cloruro de potasio, debe detenerse la
misma. Si se necesitan infusiones posteriores, deberan administrarse con mucha cautela.

Utilizar con precaucion en pacientes geriatricos debido a posible disminucion de su capacidad renal
de excrecion de potasio y el riesgo de desarrollar hiperkalemia.

Administrar con precaucion e pacientes con patologias cardiacas (arritmias, etc.) o con condiciones
que predisponen a hiperkalemia, tales como: insuficiencia renal, deshidratacion aguda, destruccion
tisular severa (Ej. Quemaduras, etc.).
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Interacciones medicamentosas:

Utilizar con precaucion en pacientes que reciben otras drogas que pueden aumentar la potasemia,
tales como: diuréticos economizadores de potasio (amilorida, triamitirene, espironolactona),
inhibidores de la ECA, ciclosporina, sangre proveniente de bancos de sangre, otras medicaciones
conteniendo potasio.

La infusién de soluciones que contienen glucosa o manitol puede producir descenso de la
concentracion de potasio en suero.

La solucién de cloruro de potasio no debe agregadas a sangre o productos de la sangre ni a
soluciones que contengan aminoacidos o lipidos, ya que pueden precipitar estas sustancias o
producir lisis de los electrolitos de la infusion.

Reacciones adversas:

Son pocos frecuentes en pacientes con funcién renal normal y consisten en: confusion, latidos
cardiacos irregulares o lentos, entumecimiento u hormigueo en manos, pies o labios, sensacién de
falta de aire o dificultad para respirar, ansiedad inexplicable, cansancio o debilidad no habituales,
debilidad o pesadez de piernas.

Sobredosificacion:

La arritmia es la primera indicacién clinica de la hiperkalemia y puede ser rapidamente detectada
mediante un electrocardiograma.

El tratamiento incluye: discontinuacion de alimentos y medicamentos que contengan potasio y de
diuréticos economizadores de potasio; administracion de insulina en dextrosa 10 a 25% (usando 10
unidades de insulina por 20 gramos de dextrosa), a una velocidad de 300 a 500 ml de solucién por
hora; correccion de cualquier acidosis con bicarbonato de sodio intravenoso y utilizacién de resinas
de intercambio: hemodialisis o dilisis peritoneal.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicase con
los Centros de Toxicologia™:

Atencion especializada para nifios:

Teléfonos en Ciudad Auténoma de Buenos Aires:

Marque (011) si reside en el interior del pais

4962-2247 6 4962-6666

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez

Sanchez de Bustamante 1399 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Atencion especializada para adultos:

Marque (011) si reside en el interior del pais

4801-5555 Hospital Fernandez

Cervifio 3356 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Marque (011) si reside en el interior del pais
4654-6648/4658-777 Hospital A. Posadas.
Av. Pres. Arturo U. ILLIA El Palomar, Buenos Aires.

Presentacion:
Envases conteniendo 25, 50 y 100 ampollas para Uso Hospitalario Exclusivo.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

A temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30 °C. Proteger de la congelacion.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

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




Direccién Técnica: Angel Olmo- Farmacéutico Mat. N° 10.129
Elaborado en: Laboratorio MR Pharma, Estados Unidos 5 105, Tortuguitas, Prov. Buenos Aires.
Laboratorios DELTA FARMA S.A.

Bacacay 1820/22. CABA. ZIP C1406GVX. Republica Argentina
Tel./Fax: 4633-5110/5111

CHIALE Carlos Alberto
; CUIL 20120911113
ﬂ‘ anmat
1

DELTA FARMA S.A.
CUIT 30627294480
Direccion
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

CLORURO DE POTASIO AVC FARMA
CLORURO DE POTASIO 15 mEq
Inyectable 5 ml
(Diluir antes de usar)

Lote N°
Vto:

Cert. N°

LABORATORIO
DELTA FARMA S.A.

Industria Argentina

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
Nod b

DELTA FARMA SA.
Direccion
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PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO

CLORURO DE POTASIO AVC FARMA
CLORURO DE POTASIO 223 mg/ml
Inyectable

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula:
Cada ampolla contiene:

Cloruro de potasio................. 1,115 g
Hidréxido de sodio 10% y/o
acido clorhidrico c.s.p............ pH4a8

Agua para inyectables c.s.p......5 ml

Contenido:
Envase conteniendo 25 ampollas para uso hospitalario exclusivo.

Posologia
Ver prospecto interno.

Lote N°
Vencimiento:

Condiciones de conservacién y almacenamiento
A temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30 °C. Proteger de la congelacion

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

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

Elaborado en: Laboratorio MR Pharma, Estados Unidos 5 105, Tortuguitas, Prov. Buenos Aires.

Laboratorios DELTA FARMA S.A.

Bacacay 1820/22.

ZIP C1406GVX. Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Republica Argentina

Tel./Fax: 4633-5110/5111

Direccién Técnica: Angel Olmo- Farmacéutico Mat. N° 10.129

Igual rétulo para el envase secundario para las presentacienes Ao &0 v 100 emﬂgaé prapso .

hospitalario exclusivo. :: ) CUIL 201209 1 1113

DELTA FARMA S A.
CUIT 30627294480
Direccion




TZO1E - ANO DEL CENTENARIC DE LA REFCRMA UNTVEREITARIR™

Ministerio de Salud
Prosiduncimnde s Nunitn

Buenos Aires, 04 DE ABRIL DE 2018.-

DISPOSICION N° 3183

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58688

" El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: DELTA FARMA S.A.

~ N© de Legajo de la empresa: 8453

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

| Nombre comercial: CLORURO DE POTASIO AVC FARMA
Nombre Genérico (IFA/s): CLORURO DE POTASIO

Concentracién: 15 MEQ
~ Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tl (+54-113 4340-0800 ~ hitp: /fwww anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing §65/671 Av. de Mayo 863
(CLO938AF), CARA {C1264AADS, CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL}, CABA {C10842AD0), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLORURO DE POTASIO 15 MEQ COMO CLORURO DE POTASIO 223 mg/mi

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO (PARA AJUSTE DE pH)
ACIDO CLORHIDRICO (PARA AJUSTE DE pH)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 5 ml

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

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (1)

Contenido por envase primario: 5 ML POR AMPOLLA
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida atil: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA CONGELACION.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: NO CORRESP, DILUIR ADMINISTRAR, DESECHAR
SOBRANTE

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

Otras condiciones de conservacién: PREPARAR LA DILUCION JUSTO ANTES DE SU
'ADMINISTRACION Y DESECHAR CUALQUIER POSIBLE RESTO SOBRANTE UNA VEZ
FINALIZADA LA APLICACION.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tol. {+54-113 4340-0800 - hittp: // www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina §65/671 Av, de Mayo 869
(CLOS3AAR), CABA {C1264AA0}, CABA (C1101AAR), CABA {C1087AA1), CABA {CLOB4AAD), CABA
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Codigo ATC: BO5XA01

Accidn terapéutica: Suplemento de potasio

‘Via/s de administracién: ENDOVENOSA

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MR PHARMA S.A, 11584-2017 ESTADOS UNIDOS No BARRIO REPUBLICA
5105, PARTIDO DE CHELITO - ARGENTINA
MALVINAS BUENOS
ARGENTINAS, PLANTA 1 | AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MR PHARMA S.A. 11584-2017 ESTADOS UNIDOS BARRIO REPUBLICA
5105, PARTIDO DE CHELITO - ARGENTINA
MALVINAS BUENOS
ARGENTINAS, PLANTA I | AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DELTA FARMA S.A, 0076-7681/2007 BACACAY 1820/22 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Tel. (+54-11) 43400800 - hittp: /www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Ay, Belgrano 1480
{C1093AAP], CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AADY, CABA

INAL
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Estados Unidos 25
{C1101AAR), CABA

Sede Alsina
Alsina 885/671

{C1087AAL}, CABA

Sede Central
Av, de Mayu 863
{CL1UB4RADY, CABA
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Expediente N°: 1-0047-2000-000277-17-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

at

anm

Tl {+54-113 43400800 - hitp: /fwwwe.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigranp 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing BE5/E71 Av, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AADT, CABA (C1101AA4), CABA {C1087AA1), CABA {C1OB4AAD), CABA
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