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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A., solicita la correccién de errores materiales
que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT DI-2018-735-APN-ANMAT#MSY DS para la especialidad
medicinal aprobada mediante Certificado N° 37.186.

Que los errores detectados recaen en la omision deaprobacion de Rétulos

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por e Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion ANMAT N° DI-2018-735-APN-
ANMAT#MSY DS para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 37.186.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de Rétulos obrantes en los documentos GEDO |F-2019-52566832-
APN-DERM#ANMAT, |F-2019-52566566-APN-DERM#ANMAT, IF-2019-52566317-APN-DERM#ANMAT, IF-

2019-52566072-APN-DERM#ANMAT, [F-2019-52565834-APN-DERM#ANMAT e |F-2019-52565524-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.186 siempre que el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion conjuntamente con los Rétulos, girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;
cumplido, archivese.
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B. Braun Medical S.A.
J.E. Uriburu 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B i B RAU N Tel.[Fax: (0223)464-2456

SHAR!MG EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULO
Origen Argentina

® Rotulos para presentaciones: Solucion de Dextrosa al 5% en agua x 100ml, 250mi, 500m/
y 1000ml.

Solucion Dextrosa al 5% en Agua
Venta bajo receta
Uso Inyectable I.V.

Estéril y libre de piretégenos 500mi
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C,
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Composicion por 100 ml:

D-Glucosa Anhidra 5¢g
Agua Destilada C.S.
Osmolalidad 281m0Osm/kg

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucién si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucion para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 5%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

. BRAUN MEDFCAL 7A.

M.P.: 18,2 [F-2019-36287031-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-52566832-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 5% EN
AGUA (ORIG ARG.) (41)
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B. Braun Medical SA.
J.E. Uriburu 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B I B RAUN Tel.fFax: (0223)464-2456

SHARING EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

* Rotulos para presentaciones: Solucién de Dextrosa al 10% en agua x 100ml, 250ml,
500ml y 1000ml.

Solucién Dextrosa al 10% en Agua
Venta bajo receta
Uso Inyectable I.V.

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15 y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicion por 100 ml:

D-Glucosa Anhidra 10g
Agua Destilada Cs.
Osmolalidad 635mOsm/kg

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucién si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucion para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 10%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Se aclara que debajo del rotulo aparece una banda de 2 mm de ancho
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-52566566-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 10% EN
AGUA (42).
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B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

: (C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
B BR AUN Tel[Fax: (0223)464-2456
SHARING EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

* Rétulos para presentaciones: Solucién de Dextrosa al 25% en agua x 100ml, 250ml,
500ml y 1000ml.

Solucion Dextrosa al 25% en Agua

Venta bajo receta
Uso Inyectable I.V.

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15 y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicion por 100 ml:

D-Glucosa Anhidra 25¢g
Agua Destilada (3
Osmolalidad 1750 mOsm/kg

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucion si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucién para enjuagar y lienar el equipo administrador.

Dextrosa 25%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Se aclara que debajo del rétulo aparecen 2 bandas de 2 mm de ancho
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-52566317-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 25% EN
AGUA (43)
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B. Braun Medical S.A.
LE. Uriburu 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B | B RAU N Tel.Fax: (0223)464-2456

SHARIMG EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

* -Rétulos para presentaciones: Solucion de Dextrosa al 50% en agua x 100ml, 250m|,
500mly 1000ml.

Solucién Dextrosa al 50% en Agua
Venta bajo receta
Uso Inyectable I.V.

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15 y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicion por 100 ml:
D-Glucosa Anhidra 50¢g
Agua Destilada Cs.

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucién si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucion para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 50%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Se aclara que debajo del rotulo aparecen 3 bandas de 2 mm de ancho

N AL S.AF-2019-36287031-APN-DGA#ANMAT
M.P.: 18.274 i
Pagina 4 de 6

Pagina 44 de 47
IF-2019-52566072-APN-DERM#ANMA

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-52566072-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 50% EN
AGUA (44)
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B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

Bl BRAU N Tel./Fax: (0223)464-2456
SHAR!ING EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

e Rdétulos para presentaciones: Solucién de Dextrosa al 70% en agua x 100ml, 250ml,
500mly 1000ml.

Solucion Dextrosa al 70% en Agua
Venta bajo receta

Uso Inyectable V.

Solucién Hipertonica

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicion por 100 ml:

D-Glucosa Anhidra 70 g
Agua Destilada C.S.
Osmolalidad (dilucion al 10%) 580mOsm/kg

Valor calérico: 2927 cal/l

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucion si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucién para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 70%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Se ac/ara que debajo del rotulo aparecen 4 bandas de 2 mm de ancho

SE ACLARA QUE LA IMPRESION DEL ROTULO CORRESPONDE AL COLOR PURPURA.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-52565834-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 70% EN
AGUA (45).
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B. Braun Medical S.A.
L.E. Uriburu 663

| {C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
B BRAUN Tel.fFax: (0223)464-2456

SHAR!NG EXPERTISE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

Origen Brasil

e Rotulos para presentaciones: Solucion de Dextrosa al 5% en agua x 100mi, 250ml, 500m|
y 1000ml.

Solucion Dextrosa al 5% en Agua

Venta bajo receta
Uso Inyectable [.V.

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicion por 100 ml:

D-Glucosa Anhidra 5g
Agua Destilada C.S.
Osmolalidad 281m0sm/kg

Verificar la integridad del contenedor. Desechar esta solucion si presenta turbiedad o
precipitacion.
Estos envases contienen un exceso de solucién para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 5%

Industria Brasilera
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaborado por:
Laboratorio B. Braun S.A.
Avenida Eugenio Borges 1092, Sdo Goncalo - Rio de Janeiro - Brasil

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 7° (CA.B.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

SE ACLARA QUE LA IMPRESION DEL ROTULO CORRESPONDE AL COLOR PURPURA.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-52565524-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-35878891-APN-DGA#ANMAT ROTULO SOLUCION DEXTROSA AL 5% EN
AGUA (ORIG BRASIL) (46).
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