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Disposicién
Nimero: DI-2019-3696-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2019

Referencia: EX-2019-13510114-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-13510114-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA APONOR S.A., solicita la aprobacién
de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION
FISIOLOGICA / CLORURO DE SODIO Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE,
CLORURO DE SODIO 0,9 g/1000 ml; dprobada por Certificado N° 44.460.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direcciéon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma DROGUERIA APONOR S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA / CLORURO: DE SODIO
Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE, CLORURO DE SODIO 0,9 g/1000ml; el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-17269168-APN-
DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.460, ¢uando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto %‘i..

Baxter

Solucién Fisiologica

Cloruro De Sodio 0.9% inyectable USP
Solucién Inyectable, estéril y libre de piretégenos

industria Mexicana Venta Bajo Receta

FORMULA CUAL-CUANTITATIVA:

Cada 100 mi de soluci6n estéril y libre de piretégenos contienen:
Cloruro de Sodio 900 mg

Agua para Inyectable ¢.s.p. 100 mi

pH aproximado:; 5.5 S
Miliequivaientes aproximados por litro:

Sodio 154 mEy/l
Cloruros 154 mEgh
Osmolaridad: 308 mOsmolflitro (aprox.)
Accibn Terapéutica

Solucion de inyeccién.

DESCRIPCION

Las Soluciones Inyectables de Cloruro de Sodio al 0.9%, son estériles, libres de pirégenos para
restablecimiento de fluidos y electrolitos, en envases para una sola dosis y administracion por
via intravenosa. No contienen agentes antimicrobianos o bacteriostéticos, ni tienen agregados
de buffers. La composicién, Osmolaridad, pH y concentraciones ibnicas se muestran en la
TABLA 1. :

El envase de plastico es fabricado con un cloriiro de poliviniio-PVC de formula especial (PL
146). La cantidad de agua que se puede infiltrar desde el interior del recipiente dentro de su
cubierta es insuficiente como para afectar la solucién en forma significativa. Las soluciones en
contacto con el recipiente plastico pueden extraer por lixiviacion dentro del periodo de
Caducidad, aiguno de sus componentes quimicos en muy pequefias cantidades, por ejemplo di-
2-etihexilftalato (DEHP) hasta 5 partes por milién. Sin embargo, la aloxicidad del plastico ha
sido confirmada en prusbas con animales de acuerdo a las pruebas biol6gicas farmacopéicas
para los recipientes plasticos asi como por estudios de toxicidad realizados en cultivo de tejidos.

FARMACOLOGIA CLINICA

Estas Soluciones Inyectables intravenosas de Cloruro de Sodio tienen un valor como fuente de
agua, y electrolitos. Son capaces de inducir la diuresis dependiendo de la condicién clinica del
paciento. Veren TABLA 1128 concantraciones idnicas.

INDICACIONES Y USO : ,

La Solucién Inyectable de Cloruro de Sodio es indicada como una fuente de agua y electrofitos.
También estd indicada como placebo en procedimientos de hemodidlisis y como vehiculo
diluyente para la preparacion (reconstitucién/dilucion) de drogas activas para. Inyecciones o
infusiones intravenosas. S ,

CONTRAINDICACIONES

Hipernatremia o retencion de liquidos. Se debers administrar con precaucién en pacientes con
disfuncién renal grave, insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), enfermedad cardiopulmonar,
hipertensién intracraneana con o sin edema, asi como en pacientes que estén recibiendo
corticoesteroides o corticotropina ¥y no debe emplearse para corregir grandes deficiencias de
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Precauciones generales.

No administrar si a solucién no es transparente clara y los selios no aparecen intactos.

La Solucién Inyectable de Cloruro de Sodio debe ser utiizada con gran cuidado, sobre todo en
pacientes con falla cardiaca congestiva, insuficiencia renal severa y en cuadros clinicos en los
cuales existe edema con retencion de sodio.

En pacientes con funcion renal disminuida 1a administracion de Solucion Inyectable de Cloruro
de Sodio puede resultar en retencitn de sodio.

Los medicamentos o aditivos pueden ser incompatibles. No se cuenta con informacion
completa. Aquelios medicamentos conocidos como incompatibles no deben ser usados. Side
acuerdo al criterio del médico se debe agregar ofros medicamentos, usar téenica asépftica.
Agitar y mezclar completamente cuando se agregan medicamentos. :

No almacena soluciones que contienen medicamentos agregados.

No almacenar a mas de 30°C. : '

Reacciones de hipersensibilidad. ‘
Reacciones de hipersensibilidad, inciuyendo hipotension, fiebre, temblores, escalofrios,
urticaria, rash y prurito han sido reportadas con el uso de Cloruro de Sodio al 0.9% Inyectable.

Detenga fa infusion inmediatamente $i se desarrolian sintomas de reacciones  de
hipe!‘sens&_ﬂidau» Deben establecerse las medidas terapéuticas de emergencia apropladas

Riesgo de sobrecarga de fluidos yio solutos y alteracisn de los electrolitos

Dependiendo del volumen Y la velocidad de infusién, la administracion intravenosa de Cloruro
de Sodio 0.9% Inyectable puede causar: : : ,
-Sobrecarga de fluidos y/o solutos lo que ocasiona una sobrehidratacién e hipervolemia que

En general, el fiesgo de estados dilucionales 8s inversamente proporcional a Jas
concentraciones de electrolitos de la solucién de Cloruro de Sodio 0.9% inyectable y de las
sustancias que se fe adicionen; mientras ! riesgo de una sobrecarga de solutos que cause
estados congestivos es directamente proporcional a la concentracién de electrolitos: de -ia
solucién de Cloruro de Sodio 0.9% Inyectable y de tas sustancias que se ie adicionen

Una evaluacion clinica y examenes de laboratorio periddicos. podrian ser necesarios para
monitorizar cambios en el balance de fluidos, concentracion de electrolifos vy en i equilibrio
&cido-base durante una terapia parenteral prolongada o cuando ses que la condicion del
;a«t:;igme 0 ia velocidad de administracion de Clorure de Sodio al 0.9% Inyectable lo
ustifiquen.

Uso en pacientes con riesgo de retencién de sodio, sobrecarga de fluidos y edema

Cloruro de Sodio al 0.9% Inyectable deberia ser usado con especial precaucion, en todo caso,
en pacientes con o en fiesgo de: , :

2- Hipercloremia

3~ Acidosls Metabélica &

4 Hipervolemia s

5- Condiciones que puedan causar retencion de sodio, sobrecarga de fiuidos y edema
(central y periférico), tales como; : ,

* Hiperatdosteronismo primario

* Hiperaldosteronismo secundario, asociado con:
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hipertension

falla cardiaca congestiva

enfermedad hepatica (incluyendo cirrosis)

enfermedad renal (incluyendo estenosis de 1a arteria renal, nefrosclarosis) o

pre-eclampsia.

6- Medicamentos que pueden incrementar el riesgo de retencion de sodio y de fluidos como
los corticosteroides. ~

[ NN BE R

Uso en pacientes con fallarenal severa : ; o o
Cloruro de Sodio al 0.9% Inyectable debe ser administrado con precaucién especial a
pacientes con falla renal severa. En tales pacientes la administracién de Cloruro de Sodio al
0.9% Inyectable, podria resultar en retencién de sodio.

La evaluacion clinica y las determinaciones periédicas de laboratorio son ‘nhecesarias para
monitorear los cambios en el balance de liquidos, concantraciones de electrolitos ¥ un balance
dcido-base durante una terapia parenteral prolongada o tan pronto como la condicién del
paciente justifique necesidad de tal evaluacién. ’ ;
Se debe tener precaucion en la administracién de Ia Solucién Inyectable de Cloruro de Sodio en
paclentes que estén recibiendo corticoesteroides o corticotropina.

Riesgo de embolia gaseosa ,

» No conecte envases de plastico flexibles en linea, con el fin de evitar una embolia
gaseosa debido al posible aire residual contenido en el envase primario;

* Las soluciones infravenosas presurizadas contenidas sn envases flexibles de plastico
para incrementar la velocidad de infusién pueden resultar en embolia gaseosa si el
aira residual en &} envase no es completamente evacuado antes de la administracion

; de la solucion, : ) , : ‘

» El uso de un equipo de administracitn intravenosa con e filiro abierto podria darlugar
a una embolia gaseosa. Los dispositivos intravenosos de ventilacion con el respirador
abierto no deben ser utifizados con envases flexibles de plastico.

Uso en pacientes pedistricos o R ; [
La concentracién plasmatica de electrofitos debe ser estrictamente monitorizada en la
poblacién pediatrica, debido g si capacidad alterada para regular fluidos y electrolitos,

Uso en pacientes geristricos B ‘

Cuando se selecciona el tipo de solucién para infusién y el volumenivelocidad de infusibn
para un paciente geristrico, debe considerarse que los pacientes geriatricos son generalmente
mas susceptibles a padecer de enfermedades cardiacas, renales, hepéticas, entre otras o de
Tecibir teraplas farmacologicas concomitantes, Lo

Efectos en Ia habilidad de conducir y usar maquinaria
Na existe informacion sobre los efectos de Cloruro de Sodio af 0.9% Inyectable en i habilidad
de operar un vehiculo u otro tipo de maquinaria pesads. '

Embarazo, Lactancia Y Fertilidad, ,

No existen datos acerca del' uso de Cloruro de Sodio al 0.0% Inyectable en mujeres
embarazadas o lactantes. Los profesionales de la salud y médicos deben considerar
cuidadosamente el riesgo potencial y los beneficios para cada paciente en especifico antes de
administrar Cloruro de Sodio al 0.9% inyectable. s RN '
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REACCIONES ADVERSAS , :

Las reacciones adversas que pueden ocurrir debido a la inyeccin o a la técnica de
administracion incluyen reaccion febril, infeccion en el sitio de inyeccion, trombosis venosa o
flebitis extendida en el sitio de inyeccion, extravasacién o hipervolemia.

Si ocurre una reaccion adversa, suspenda la infusion, evalte al paciente, aplique una terapia
apropiada como medida preventiva y guarde el residuo del liquido para examen si es necesario.

Trastornos Del Sistema uimuns :
Reacciones de hipersensibilidad a la infusién, incluyendo hipotension, pirexia, temblores,
escalofrios, urticaria, rash y prurito.

Trastornos Generales Y Det Sitio De Administracion
Reacciones en ef sitio de infusion, tales como sritema, urticaria y sensacion de quemadura

Otras reacciones adversas LT

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas con otros productos similares:
-Hipernatremia . S : :

-Acidosis metabolica hiperclorémica

~~Hiponatremia, la cual puede ser sintomatica

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion. ,

Se debera tener precaucion en pacientes tratados con iitio, La eliminacion del sodio renal y
del litio puede incrementarse con la administracidn de Cloruro de Sodio al 0.9% inyectable. La
administracién de Cloruro de Sodio al 0.9% Inyectable, puede resultar en la disminucién de
ios niveles de fitio, ~ '

Con respecto a los medicamentos que incrementan el riesgo de retencién de fluidos y sodio
dirfjase a la seccion PRECAUCIONES GENERALES. :

Incompatibilidades '

Algunas sustancias adicionadas pueden ser incompatibles con Cloruro de Sodio al 0.9%en
Agua Inyectable Baxter. : = , ;

La compatibilidad de las sustancias adicionadas con Cloruro de Sodic al 0.9% Inyectable
debe ser evaluada antes de Ia adicion, , :

SOBREDOSIS , s T R ‘ :

- Un volumen excesive de Cloruro de Sodio al 0.9% Inyectable puede llevar a hipernatremia (lo
que puede conducir a manifestaciones del sistema nervioso central SNC, incluyendo
convulsiones, coma, edema cerebral y muerts) y a una sobrecarga de sodio (o cual puede
lievar a un edema central ylo periferico). = ; ' ~

Cuando una sobredosis es evaluada, también se debe considerar la adicion de cualquier ofra
sustancia 4 la solucién. ) \ ,

Los efectos de una sobredosis pueden requerir un tratamiento médico inmediato.

comunicarse con los Centros de Toxicologia;
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL A POSADAS: (011) 4654-6648/4858-7777.

DOSIS Y ADMINISTRACION '
La que el médico sefiale. La dosis depende de la edad, peso y condicién clinica del paciente, asi
como de las determinaciones realizadas en laboratorio. L

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o
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Previo a su administracion, los medicamentos parenterales deben ser inspeccionados
visualmente en busca de materia particulada y decoloracién, siempre que la solucion y ef
recipiente asi lo permitan. R , ,
Todas ias soluciones inyectables en recipientes plasticos son para la administracion intravenosa
usando equipo estéril, e S : 5 e

Se recomienda que todo el aparato de administracion intravenosa sea reemplazado por 1o
menos cada 24 horas. LT o

La dosis, velocidad y duracién de la administracién son individuales y dependen de la
indicacion, edad del paciente, peso, condicion clinica y del fratamiento concomitante,
ademas de la respuesta clinica al tratamiento y de los resultados de los examenes de
laboratorio, Ga

Cuando otros medicamentos o electrolitos son adicionados a esta solucion, la dosis y
velocidad de la infusién también deben ser determinadas por el régimen de dosificacion
de los medicamentos o electrolitos adicionados.

Los productos para administracion parenteral deben ser verificados para determinal la
presencia de material particulado y decoloraciones antes de ser administrados, siempre
y cuando la solucién y su envase lo permitan. No administre el producto a menos que la
solucién sea trasitcida y el sello esté intacto. k: L :
Utilice técnica aséptica cuando adicione otras sustancias a la solucion de Cloruro de
Sodio al 0.9% Inyectable. : TR R ‘
Mezcle completamente cuando adicione otras sustancias a la solucién de Cloruro de
Sodio al 0.9% inyectable. / . i o

No aimacene ias soluciones que contienen sustancias adicionadas.

PRESENTACIONES Y CONDICIONES DE CONSERVACION

La tabla 1 muestra las presentaciones disponibles de ias Solucién Inyectable de Cloruro de
Sodio en recipientes de plastico. ,

La exposicion de productos farmacéuticos al calor debe ser minima,
“Evite el calor excesivo. Se racomienda que el producto sea almacenado a temperatura
ambiente a no més de 30°C.Una muy breve de exposicion por arriba de los 40°C no afecta al
producto. ) S

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL ENVASE

+ Las sustancias adicionadas que se sepa o que se determine gue no son compatibles con
la solucién no deben ser utilizadas.

» Anies de adicionar alguna sustancia o madicamento, verffique que sea soluble en agua y
que el rango de pH del Cloruro de Sodio al 0.:9% Inyectable es apropiado.

» Las instrucciones de uso de los medicamentos adicionados, ademas de la literatura
relevante al respecto, debe ser consultada, S IR e

» Cuando se adicionan ofras sustancias al Cioruro de Sodio al 0.9% Inyectasble debe
emplearse la técnica aséptica, e

« Después de adicionar cualquier sustancia al Cloruro de Sodio al 0.8% Inyectable verifique

cualquier cambio de coloracién y/o la aparicién de precipitados, complejos insolubles o

cristales. :

Mezcle la solucién completamente cuando haya adicionado otras sustancias.

No aimacene las soluciones que contienen sustancias adicionadas.

Producto de un 506 uso

Descarte el producto no utilizado

Advertencia: No se usen envases de plastico para conexiones en serie. Tal procadimiento
podria producir una embolia gaseosa debida al aire residual fgue sea arrasirado desde of
pAMer envase antes que la administracion del liquido de! segundo envase sea completada.

. % 8
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Para Abrir:

Asegure el protector de pléstico con las dos manos, rompiendo el protector en el sentido del
picote, de arriba para abajo y refire ¢l envase conteniendo solucién. Alguna opacidad -del
plastico debida a la humedad absorbida durante el proceso de esterilizacién puede ser
observada. Esto es normal y no afecta la calidad y seguridad de ia solucién. La opacidad
debe reducir gradualmente. Verifique si existen fugas diminutas oprimiendo firmemente la
boisa. Si se encueniran fugas deséchese la solucion gque ya pudo haber perdido su
esterifidad. Si se desea medicacion Wamentaria, siga las mstmmues siguientes antes de
preparar su administracion. :

Praparacion para la Admini:tracién

1. Suspenda el envase por el ojal en el soporte,

2. Retire el protactor de pastico del orificio de salida del extremo inferior del envase.

3. Conecte el equipo de administracién. Refiérase a todas las instrucciones gque
acompafian al equipo.

Para agregar medicacion

Atencién: los medicamentos pueden ser in

Para agregar medicacion antes de la adminiatracién de la solucién.
Prepare el sitio de medicacién, haciendo su asepsia.

2. Puncione el sitio de medicacién utilizando una jeringa con aguja calibre 194 22, e
inyecte. Adiciones miitiples pueden ser hechas de esta manera.

3. Mezcie la solucién y la medicacién compietamenta Para medicamentos de densidad
alta como el cloruro de potasio, oprima el arifiaio mientras se ie sostiens verticalmente y :
mezcie mmpietamente ‘

Para agregar medicacién durams la admmismién de la solucién.:

Cierre ta pinza del equipo. ,

Prepare ef sitio de medicacion. :

Puncione la puerta de medicacién neseﬂabie uﬁ!lzancio una jeringa con agu;a caisbre 18
a 22, e inyecte.

Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo en una posicién boca arriba.

E;iacue ambos nﬁﬁcios oprimiéndolos mienira«s que el fecipiente se snwentra en boca
arriba

Mezcle ia solucién y la medicacion completamente.
Regrese el recipiente a la posicion de uso y contintie la administracion.

S I o el

HEAISAAA 00 APN-DER YA RNV T

Diginadlde 97




Proyecto de prospecto ; , X

* Hemuns &l grale s dugripe ®arink.

R 6 W PRRISON G 1800 Vi, e o o
» wibingd ¥l
# Deshitecie o tagdn w:;; A s, .Jf.}‘i.. Taanhal aniben

3

& Cobusum s francorsiatomtiv shomns
s GastengaiipEnint

& Covnim d adigiatar St Daseo vid Mgk absfe ' 35 b haltiy 1vnlon of havennial

Rach e sanas " amxm mcm L L
* NI . ¥ varon
* ot o ok Wl RKek que awin ‘WM‘! tkﬁu ¥ backi wnah gure vewnse o

Lo enemestindn

TERAR AR APN DA RNMAT

Hgierdds 97




Proyecto de prospecto e - — £l

+ B 1 bscd &4 hab oy vk

: 4

+ Upeiow 12 ok e paek toducs K s presin e e
R0,

» Sibae gars s coee o oadcamento disurbo e
e,

¥ Pepita ¥ prics by § hosta. o of Suasto vial yia i
Loty

» Sostangs laboles 0on & rstco hack sbajo; : ISE Joedkmaudo. ¥ 1 Auhickn ek
¢ latraduzos fanohickin al feaveo RRSIa QUE ST B | nieiiiien i of werdicamente vid
hmhed. . cnplntaanio disvaite:

3&5!!(#&0&19&“‘5“&8%‘%!0&!@% " Horeonaevnsitrsnds vl condmmdiomnings.

7 s-Hemuevs ol protector del susito. Ansxe of squlipa.
g adnunisieaciondo arugedn s las nsliucotonns,

8ncwgue ol seciplanie &0 of wiph para

Solpciones
intravenosas ¥ pogos o equipo do sdiministcacidn
de scuordos sis Instricolones.,

s Ansglress de oo o Irskan Vil estd sla
medicunpntay soliscion,

s Repite o pass 8 8l el voedicamunio y 13 solucite
parmimracsy o et kmnguﬁl‘

& Advertanels: Noseimn mnw%mﬂm‘

O)s Admitistie. o medcanwnia de scuside & sus
Istrucsiones. Use dentio dol tenpo espectiiceds
bbiate entatitslactdol medicamento. ‘

* Ver el instiuntivo gie scompana ﬁmm

HE RN 0 APNDERNARNAT

Piinedads o7




Manteoner fuers del alcam de los niﬁos
Especialidad medicinal autorizada por el Mm:sm de: Saiud y Ambiente
Certificado N° 44 460
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