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Disposicion
Nimero: DI-2018-3266-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-2864-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2864-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXIDIAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Sol-Cart B, nombre descriptivo Bicarbonato sédico para
hemodialisis y nombre técnico Dializado para hemodialisis, de acuerdo con lo solicitado por OXIDIAL
S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07676624-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1985-22”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bicarbonato sédico para hemodialisis.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-641-Dializado para hemodialisis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sol-Cart B.

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Las indicaciones siguientes rigen para la solucion de hemodialisis lista para el uso,
preparada a partir de los concentrados 4cidos y basico para la hemodialisis con bicarbonato de acuerdo a las
proporciones de dilucion: indicacion de uso para concentradas de hemodialisis: insuficiencia renal agua,
insuficiencia renal cronico, sobrehidratacion, intoxicaciones, correccion del equilibrio 4acido-base y

electrolitico, ajuste de la temperatura de la sangre o del plasma y de la temperatura corporal.

Modelo/s: 494- Sol-Cart B 760 g-10 x 760g, 496 Sol-Cart B 650g-10 x 650 g, 804 SolCart B 1100g, 8x
110g.

Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacion: envase de 10 cartuchos de 650 g, 760 g y envase de 8 cartuchos 1100 g.

Método de Esterilizacion: N/A

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante:

1) B. Braun Avitum AG.

2) B.B raun Avitum AG.

Lugar/es de elaboracion

1) Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Alemania.

2) Werk Glandorf, Kattenvenner StraBe 32, 49219 Glandorf, Alemania.
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Proyecto de Rétulos

Envase Secundario iImportador

BICARBONATO SODICO PARA HEMODIALISIS

Importador: Oxidial S.R.L., Indalecio Gomez 3810, Villa Lynch, San Martin, Buenos Aires.
Fabricantes: - B. Braun Avitum AG / Schwarzenberger Weg 73-79 — 34212 Melsungen — Alemania
- B. Braun Avitum AG / Kattenvenner Strabe 32, 42919 Glandorf ~ Alemania

No usar si el embalaje esta abierto o dafiado.

No conservar a méas de 30 °C.

Para un solo uso. No reutilizar. Desechar los restos.

Atencion: Véase instrucciones de uso.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Responsable Técnico: Farm. Guadalupe Franco, M.P.:19.762.
Producto Médico autorizado por la ANMAT, registro: PM-1985-22.

Namero de lote.
Fecha de vencimiento. -

1F-2018-07

pagina 1 de 5



!

Proyecto de Roétulos

Envase Primario Sol-Cart B
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Proyecto de Instrucciones de Uso
BICARBONATO SODICO PARA HEMODIALISIS

Importador: Oxidial S.R.L., Indalecio Gémez 3810, Villa Lynch, San Martin, Buenos Aires.

Fabricantes: - B. Braun Avitum AG / Schwarzenberger Weg 73-79 — 34212 Melsungen — Alemania
- B. Braun Avitum AG / Kattenvenner Strabe 32, 42919 Glandoif — Alemania

No usar si el embalaje esta abierto o dafiado.

No conservar a méas de 30 °C. '

Para un solo uso. No reutilizar. Desechar los restos.

Atencién: Véase instrucciones de uso.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Responsable Técnico: Fam. Guadalupe Franco, M.P.:19.762.
Producto Médico autorizado por la ANMAT, registro: PM-1985-22.

COMPOSICION
1 cartucho contiene:
Bicarbonato sddico . 6509/760g/1100 g

COMPOSICION DEL CONCENTRADO BASICO PARA LA HEMODIALISIS CON BICARBONATO

Si no se indica otra cosa, disuelva 650 g / 760 g / 1100 g de carbonato hidrégeno de sodio para dialisis
en agua (Ver “Composicion de la solucion para dialisis con bicarbonato lista para el uso”) obteniendo
asi aproximadamente 6,51/7,6 1/ 11,0 | de concentrado.

1000 mi de dicho concentrado contienen:

Carbonato hidrégeno de sodio _ 100¢g
Equivalente a:

Na+ 1190 mmol
HCO3- ‘ 1190 mmol

COMPOSICION DEL CONCENTRADO BASICO PARA HEMODIALISIS CON BICARBONATO LISTA
PARAELUSO '

El concentrado basico para la hemodidlisis con bicarbonato + agua + concentrado acido 35x o 45x
para la hemodidlisis con bicarbonato, originan la solucién para la hemodialisis con bicarbonato para el
uso. .

Para informacion sobre la concentracion de electrolitos y la osmolaridad teérica de esta solucion lista
para usar, consulite la etiqueta del producto del concentrado 4cido para hemodialisis con bicarbonato
utilizado. ‘

El agua para la diluciéon de concentrados para he
monografico 1167 de la Farmacopea Europea.
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Advertencias: Ef agua potable no es un agua de calidad adecuada para la preparacion de soluciones
de bicarbonato para ia hemodialisis. :

INDICACIONES
Las indicaciones siguientes rigen solamente para la solucion de hemodilisis lista para el uso,
preparada a partir de los concentrados 4cido y basico para la hemodialisis con bicarbonato, de
acuerdo a las proporciones de dilucion dadas anteriormente:

- Insuficiencia renal aguda

- Insuficiencia renal crénica

- Sobrehidratacion

- Intoxicaciones

- Correccion del equilibrio acido-base y electrolitico

- Ajuste de la temperatura de la sangre o del plasma y de la temperatura corporal

CONTRAINDICACIONES
- Hiperpotasemia al aplicar concentrado acido, con potasio, para la hemodialisis con bicarbonato;
- Hipopotasemia al aplicar concentrado acido, libre de potasio, para la hemodidlisis con
bicarbonato;
- Trastornos de la coagulacion severos.
En presencia de una situacién de inestabilidad hemodinamica puede estar indicado recurrir a otro
procedimiento de tratamiento extracorporea. '

EFECTOS SECUNDARIOS

Durante la hemodidlisis se pueden observar efectos secundarios como hipotensién, nauseas, vomitos
y crisis convulsivas.

INSTRUCCIONES DE DOSIFICACION ,

Si no se indica otra cosa, se mezclan el concentrado basico y el concentrado acido para la
hemodidlisis con bicarbonato (Véase “Composicion”) preparados de acuerdo a las normas
especificadas, mas agua de calidad adecuada (Véase “Composicion de la solucién para la
hemodialisis con bicarbonato lista para usar”). Consulte la etiqueta del producto en el concentrado
écido para hemodidlisis con bicarbonato utilizado, para ver los detalles sobre fa proporcién de la
mezcla.

MODO Y DURACION DE LA APLICACION
La duracién de la aplicacién depende de las condiciones y requerimientos individuales del paciente.

Advertencias: El concentrado basico para la hemodislisis con bicarbonato puede aplicarse Gnicamente
en combinacién con el concentrado &cido para fa hemodialisis con bicarbonato diluidos en las
proporciones especificadas. Antes del uso, debera efectuarse un anélisis de gases en la solucion de
hemodialisis lista para el uso, aplicando los métodos apropjados para ello. Para un uso mas seguro,
consulte las instrucciones del fabricante del equipo.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El carbonato hidrégeno de sodio para la hemodidlisis no debera emplearse después de {a fecha de
caducidad impresa en el envase. No utilice el cartucho Sol-Cart B si ha detectado dafios o si sospecha
que los haya. Abra el cartucho inmediatamente antes de proceder a la preparacién del concentrado.
Debe utilizarse siempre el cartucho Sol-Cart B con un concentrado acido 35x o 45x para hemodialisis
con bicarbonato y agua adecuada que cumpla con Farmacopea Europea (Véase “Composicién de la
solucién para la hemodialisis con bicarbonato lista para usar”). Ei concentrado basico y el concentrado
acido para la hemodialisis con bicarbonato deberan diluirse inmediatamente antes del uso. Los restos
deben desecharse. No debe usarse si el concentrado no es transparente o incoloro. Las
concentraciones de la solucibn para la hemodidlisis con bicarbonato lista para el uso deberan
controlarse con exactitud. Consérvese evitando la congelacion. Manténgase el producto fuera del
alcance de los nifios. Los concentrados estan libres de endotoxinas. La apertura del envase puede
provocar el inicio del crecimiento bacteriano. '

PRESENTACION
Envase de 10 cartuchos de 650 g /760 g
Envase de 8 cartuchos de 1100 g
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2864-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OXIDIAL S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional ‘de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bicarbonato sédico para hemodidlisis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641-Dializado para
hemodialisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sol-Cart B.
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Las indicaciones siguientes rigen para la solucion de
hemodialisis lista para el uso, preparada a partir de los concentrados acidos %
basico para la hemodialisis coh bicarbonato de acuerdo a las proporciones de
dilucién: indicacion de uso para concentradas de hemodidlisis: insuficiencia renal
agua, insuficiencia renal cronico, sobrehidratacion, intoxica‘cionés, correccion del
equ.ilibrio acido-base y electrolitico, ajuste de la temperatura de la sangre o del
plasma y de la temperatura corporal.
Modelo/s: 494- Sol-Cart B 760 g-10 x 760g, 496 Sol-Cart B 650g-10 x 650 g,

804 Sol-Cart B 1100g, 8x 110g.
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Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacién: envase de 10 cartuchos de 650 g, 760 g y envase de 8
cartuchos 1100 g.

Método de Esterilizacion: N/A

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) B. Braun Avitum AG.

2) B.B raun Avitum AG.

Lugar/es de elaboracién

1) Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Alemania.

2) Werk Glandorf, Kattenvenner StraBBe 32, 49219 Glandorf, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1985-22,
con una vigencia de cinco (.5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2864-17-2
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