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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-013612-09-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL

S.A. solicita un nuevo elaborador alternativo, un nuevo envase primario y

una nueva presentación de venta, nuevos proyectos de rótulos y

prospectos para la especialidad medicinal denominada: AGUA DESTILADA

ESTERILIZADA INYECTABLE / AGUA DESTILADA, forma farmacéutica:

INYECTABLE, autorizado por el Certificado N° 37.187.
'" "'.

"Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N0 854/89, 853/89 Y 855/89 de la ex-Subsecretaría de

Regulación y Control sobre el cambio automático del labor~torio

elaborador de especialidades medicinales, cambio de envase primario y

nuevas presentaciones de venta.

Que la documentación aportada ha satisfecho las exigencias de la
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Que a fojas 41, 84 Y 151 obran los informes técnicos favorables

del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 107 obra el inforr:ne técnico favorable del

Departamento de Evaluación de-Medicamentos.

Que a fojas 90 y 152 obran los informes técnicos favorables del

Departamento Farmacotécnico.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. a contratar

un nuevo laboratorio elaborador alternativo para la especialidad medicinal

denominada: AGUA DESTILADA ESTERILIZADA INYECTABLE / AGUA

DESTILADA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, que en lo

sucesivo será elaborado alternativamente por la firma LABORATORIOS B.

BRAUN S.A., sito en Avenida Eugenio Borges NO 1092 Y Avenida Jequitibá

N0 09, Arsenal-Sao Gonc;:alo, RJ, República Federativa de Brasil, además

de los ya aprobados.
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ARTICULO 20.- Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria

de la especialidad medicinal AGUA DESTILADA ESTERILIZADA

INYECTABLE / AGUA DESTILADA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN

INYECTABLE, el nuevo envase primario: Frasco ampolla de PEBD.

ARTICULO 30.- Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria

de la Especialidad Medicinal AGUA DESTILADA ESTERILIZADA

INYECTABLE / AGUA DESTILADA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN

INYECTABLE, la nueva presentación de venta de: Para Agua Destilada

Esterilizada inyectable elaborad_a en Brasil: Cajas conteniendo 50 frascos

(Miniflac) conteniendo 100 mi, 30 frascos (Ecoflac) conteniendo 250 mi,

20 frascos (Ecoflac) conteniendo 500 mi y 10 frascos (Ecoflac)

conteniendo 1000 mi, para la especialidad medicinal antes mencionada

además de las aprobadas anteriormente; y anulando las presentaciones

de venta anteriores en: Para Agua Destilada Esterilizada Inyectable:

Envases conteniendo 3 mi, 5 mi, 10 mi y 20 mI.

ARTICULO 40. - Autorízanse los proyectos de rótulos de fojas 92 a 97,

prospectos de fojas 98 a 103, desglosando de fojas 92 a 93 y 98 a 99,

para la Especialidad Medicinal denominada AGUA DESTILADA

ESTERILIZADA INYECTABLE / AGUA DESTILADA, forma farmacéutica:

SOLUCIÓN INYECTABLE, propiedad de la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.,

anulando los anteriores.
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ARTICULO 50.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado

NO 37.187, cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 60. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.
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Expediente NO 1-0047-0000-013612-09-1,
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Mmlnlstrado, Nacional

A..N.M.A..T.
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PROYECTO DE RÓTULO
Origen Argentina:
Rótulos para presentaciones de: 100ml, 250ml, 500ml y 1000ml.

51.88

Agua Destilada Inyectable

No usar en inyecciones I.V. en forma directa.
Isotonizar antes de su uso

Contenido útil estéril y libre de piretógenos 500ml

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

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud'
Certificado W 37.187

Elaborado por:
B. Braun Medical SA
Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savia 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:
Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Rótulos para presentación de: 2000ml

Agua Destilada para Irrigación Quirúrgica

Contenido útil estéril y libre de piretógenos 2000ml

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

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W 37.187

Elaborado por:
B. Braun Medical SA
Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savia 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:
Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

ICO.

MARIANO PERALT MufloZ
Director Téc jca

B. BRAUN MEO! AL S.A.
M.N. 13430 ~ M.P. 16268

UlO CORRES ONDE Al COLOR NARANJA B

LUIS EDELMAt.
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A.

Nota:

SE ACLARA QUE LA IMPRESIÓN¿::

mailto:damian.peralta@bbraun.com
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Origen Brasil:
Rótulos para presentaciones de: 250ml, 500ml y 1000ml.

Agua Destilada Inyectable

No usar en inyecciones I.V. en forma directa.
Isotonizar antes de su uso

Contenido útil estéril y libre de piretógenos 500ml

. - ~-

,

Verificar la integridad del contenedor. Desechar si presenta turbiedad o precipitación.
Estos envases contienen un exceso de solución para enjuagar y lI~nar el equipo administrador.

Industria Brasilera
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W 37.187

Elaborado por:
Laboratorio 8. 8raun SA
Avenida Eugenio Borges 1092, Sao Gon~alo - Río de Janeiro - Brasil

Importado por:
B. BRAUN MEDICALSA
LE. Uriburu 663 Piso 7' [CABA)
Director Técnico: Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

MARIA'NOPERAL MU~OZ
DIrector Téc ¡co

B. BRAUN MEOl AL S.A.
M.N. 13430 - M.P. 15268
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PROYECTO DE PROSPECTO

AGUA DESTILADA ESTERILIZADA INYECTABLE
AGUA DESTILADA

Solución Parenteral de Gran Volumen

Industria Argentina /Industria Brasilera Venta Bajo Receta

Formula cuali-cuantitativa
Cada 1000 mi contiene:
Agua destilada para inyectable 1.000ml

Acción Terapéutica:
Agente solvente y diluyente.

Indicaciones
Preparación y dilución de soluciones parenterales.

Posología y Modo de Administración
Esquema de dosificación recomendado
Depende de las instrucciones indicadas para la preparación elaborada.

Modo de administración
El mismo aplicable a la preparación elaborada

Contraindicaciones
Las mismas aplicables a la preparación particular elaborada.

Advertencias y Precauciones
El Agua para Inyectables es fuertemente hipotónica. No debe ser inyectada como tal, si no causará
hemólisis y desórdenes hipotónicos de electrolitos. Las soluciones parenterales deben ser
preparadas bajo condiciones que garanticen que la preparación es estéril.

Interacciones con Otros Productos Medicinales y Otras Formas de Interacción
Ninguna conocida

Efectos Adversos
No aplicable

MARIANO PERAL A MU¡llOZ
DIrector Téc leo

B. BRAUN MEOI AL S.A.
M.N. 13430 - M•• 16268

. 15 DELMAN
PRESIDENTE

a. BRAUN MEDICAL S.A.

-' .

Modo de conservación
Conservar a una temperatura entre 15' y 30' C.

Sobredosificación
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicología más cercano.
Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Pr
(011) 4654-664B /465B-7777
Centro Toxicológico de la Facultad de M dicina (UBA)
(011) 4961-B447

mailto:damian.peralta@bbraun.com


Presentación
Envases conteniendo 100,250,500, 1000 Y 2000 mi

B. Braun M~dical S.A.
J.E. Uriburu 663i: ~7luenosAires-Argentina

, . .iFax: (0223)464-2456
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACEUTICO

MANTENGA ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado W: 37.187

Elaborado por:
B. Braun Medical SA
Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial General Savio, Ruta 88 Km 9,5 - Batán - Mar del Plata -
Buenos Aires.

Laboratorio B. Braun S.A.
Avenida Eugenio Borges 1092, Sao Gon,alo - Río de Janeiro - Brasil

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL SA
JE. Uriburu 663 Piso 7' (CABA)
Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Fecha ultima revisión: ...1.. .1....

I

~UIS EPELMAN
PRESIOENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A.

MAf1.IA['O PERAL A Mufloz
O.rector n, nieo

G BR/'UN W.SDI AL S.A.
M.N. 134JQ ~ M.P. 19268
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