Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niumero: DI-2018-3807-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013966-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013966-17-4 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RAMALLO S.A., solicita la unificacion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros, 39.768, 40.617, 41.211 y
41.212, correspondientes al producto denominado SOLUCION DE DEXTROSA / D-GLUCOSA
ANHIDRA.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
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°- Unifiquense en el REM bajo el Certificado N° 39.768 el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 39.768 emitido el 22 de Octubre de 1991, 40.617,
41.211 y 41.212, correspondientes a la especialidad medicinal denominada SOLUCION DE DEXTROSA /
D-GLUCOSA ANHIDRA, cuyo titular es la firma LABORATORIOS RAMALLO S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el REM N° 39.768, con los datos
identificatorios caracteristicos de los certificados referidos en el Articulo 1°.



ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros 39.768 fechado el 22 de Octubre de 1991, 40.617,
41.211 y 41.212, los que serin reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicion
y cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias
acompanados de la presente Disposicion, ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion ‘Téenica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion
y el certificado mencionado en el articulo 2°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 39.768

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS RAMALLO S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.473

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 5 %
Nombre Genérico (IFA/s): D — GLUCOSA ANHIDRA
Concentracién: 5 g/ 100 ml
Cﬁ }{ Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE b

7
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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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
D - GLUCOSA ANHIDRA USP 5g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada apirégena c.s.p. 100 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: SACHET (ENVASE DE PVC)

Contenido por envase primario: Sachets conteniendo 100 ml, 250 ml,

500 mly 1000 ml.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 24 sachets de
100 ml, 12 sachets de 250 mg, 10 sachets de 500 ml y 4 sachets de

1000 ml.

Presentaciones: 24 sachets de 100 ml, 12 sachets de 250 mg, 10

sachets de 500 ml y 4 sachets de 1000 ml.

% Periodo de vida (til: Veinticuatro (24) meses.

T

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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Temperatura ambiente, preferentemente entre

A=)

15° C y 30° C. Evitar congelamiento

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: BO5CX

Accion terapéutica: Solucion endovenosa para nutricion parenteral
Via/s de administracion: INTRAVENOSA

Indicaciones: Las soluciones de dextrosa al 5 % se indican para: -
Reposicién de agua, cuando la via oral estd contraindicada. - Hidratacion

de mantenimiento. -Deshidratacion acompanada de hipertermia.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 3840/01.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

5 i L io N© Localidad Pai
Razén Social egajo Domicilio de la planta ails
Ramallo, —
o epublica
L::ﬁ:f:gglgs 7.473 Ingeniero Agustin Roca 530 Provincia de Argentina
Buenos Aires
f&
<) 3
b) Acondicionamiento primario:
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 (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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F Localidad p
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, .
LABORATORIOS 7.473 ; . Provincia de L.
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
” Localidad P
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, Hanilibi
LABORATORIOS 7.473 ; ‘ Provincia de epblica
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 10 %
Nombre Genérico (IFA/s): D - GLUCOSA ANHIDRA

Concentraciéon: 10 g / 100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

g

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
D - GLUCOSA ANHIDRA USP 10g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada apirégena c.s.p. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: SACHET (ENVASE DE PVC)
Contenido por envase primario: Sachets conteniendo 250 ml y 500 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 sachets de

250 ml y 10 sachets de 500 ml
Presentaciones: 10 sachets.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacién: Temperatura ambiente, preferentemente entre

15° C y 30° C. Evitar el congelamiento.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA
% Cddigo ATC: BO5CX

Accion terapéutica: Solucion endovenosa para nutricién parenteral

\&\ﬂ 5
T

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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Via/s de administracion: INTRAVENOSA

Indicaciones: Como aporte caldrico: Se utiliza glucosa para suplementar
una dieta rica en carbohidratos. Tal como sucede en las enfermedades

infecciosas, insuficiencia renal, afecciones hepaticas, etc.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 956/01.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

) . L o N© -y Localidad .
Razén Social egajo Domicilio de la planta Pais
Ramallo, Reptibli
epublica
LABORATORIOS 7.473 i i Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 r . Argentina
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
2 Localidad ‘
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, -
epublica
LABORATORIOS 7.473 { Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 ! Argentina
ﬂ/g) Buenos Aires
&‘g c) Acondicionamiento secundario:
‘ 6
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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



. Q Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, —
LABORATORIOS 7.473 : : Provincia de SR
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 25 %

Nombre Genérico (IFA/s): D - GLUCOSA ANHIDRA

Concentracién: 25 g/ 100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

D - GLUCOSA ANHIDRA USP

25g

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida

Agua destilada apirégena c.s.p.

100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s

SINTETICO o SEMISINTETICO

¥ Envase Primario: SACHET (ENVASE DE PVC)
3

1

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

Farmacéutico/s Activo/s:

Productos Médicos INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25

Sede Alsina Sede Central
Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Contenido por envase primario: Sachets conteniendo 250 ml, 500 ml y

1000 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 12 sachets de

250 ml, 10 sachets de 500 ml y 4 sachets de 1000 ml

Presentaciones: 12 sachets de 250 ml, 10 sachets de 500 ml y 4 sachets

de 1000 ml
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacién: Temperatura ambiente, entre 15° C y 30° C.

Evitar el congelamiento.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: BO5CX

Accion terapéutica: Solucién endovenosa para nutricion parenteral
Via/s de administracion: INTRAVENOSA

Indicaciones: Como aporte caldrico: Se utiliza glucosa para suplementar
una dieta rica en carbohidratos, cuando se necesita una fuente de alto
valor calorico con minima hidratacion. En nutricion parenteral total:

Como fuente de calorias.

g Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1079/01.- 8

T

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 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



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

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

e TR R T

; Localidad .
Razo6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, Repiibil
epublica
LABORATORIOS 7.473 i Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
) . Legajo N° o Localidad Pai
Razén Social €egajo Domicilio de la planta ais
Ramallo, -
epublica
LABORATORIOS 7.473 i : Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argeniting
Buenaos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad ¢
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, T,
epublica
LABORATORIOS 7.473 : ; Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 50 %

# Nombre Genérico (IFA/s): D = GLUCOSA ANHIDRA

g
1

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

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Concentracion: 50 g / 100 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
D - GLUCOSA ANHIDRA USP 50g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada apirdgena c.s.p. 100 ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: SACHET (ENVASE DE PVC)
Contenido por envase primario: Sachets conteniendo 500 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10 sachets de

500 ml de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Presentaciones: 10 sachets de 500 ml USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente, entre 15° C y 30° C.
10

Evitar el congelamiento.

Sl

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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: BO5CX

Accion terapéutica: Solucion endovenosa para nutricion parenteral
Via/s de administracion: INTRAVENOSA

Indicaciones: Como aporte calorico: Se utiliza glucosa para suplementar
una dieta rica en carbohidratos, cuando se necesita una fuente de alto
valor caldrico. Hipoglucemia grave, ya sea por inyecciones de insulina o
espontanea (hiperinsulinismo). En nutricion parenteral total: Como

fuente de calorias.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 888/01.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

3 Localidad .
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, —
epublica
LABORATORIOS 7.473 i i Provincia de
. RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 N Argentins
Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario: 11

-

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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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. Localidad ;
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, _—
LABORATORIOS 7.473 i i Provincia de AR
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires
c) Acondicionamiento secundario:
. Localidad -
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
Ramallo, Henidbli
epublica
LABORATORIOS 7.473 i i Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 22 de Octubre de 2021.

Disposicion ANMAT N°

Expediente N°: 1-47-0000-013966-17-4

N
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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 (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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