Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano '

Dispﬁsicién
Nimero: DI-2020-5528-APN-ANMAT#MS
OS AIRES |
lio de 2020
Referencia: 1-0047-2000-000365-15-1
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000365-15-1 del Reglstro de esta ADMINIST A ;i;‘ [ONAL DE ¥

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BRIA PHARMA S.A. solicita se autorice la in® el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL l \MENTOS, i@

" ALIMENTOS Y TECNOLQGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal q i brada en la i
Repulblica Argentina. i
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la R E:‘ bentina.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se e =—- ntempladas

enla Ley 16.463 y ¢n los Decretos Nros. 9.763/64 y [50/92 (t.0. 1993) y sus normas com
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articule 3° del Decreto N°® 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informe inentes cn i
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de la eas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcnptos enjay o que obra |
" en el Anexo de la presente dlSpOSlClOl’l I H ‘

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por ¢l INAME, ecl/los establecimient—2

elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran ap fectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURiDICOS ha tomado la intervencién de su compe



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad me— tada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro, 1490/92 y sus

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BRIA PHARMA S.A. la inscripcién en el Reg=3 pecialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENT
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
INYECTABLE BRIA PHARMA vy nombre/s genérico/'s AGUA DESTILADA ESTERIT_}
la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios

en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma BRIA PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que ——j
denominados: PROYECTO DE FROSPECTO_VERSIONG2.PDF / 0 - 16/06/2020 09:
ROTULO DE ENVASE PRIMARIQO_VERSIONO2.PDF / 0.- 16/06/2020 09:30:04, PRC_J
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / { - 16/06/2020 09:30:04.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyer:
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N*°
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medici_
autoriza por la presente disposicién, ¢l titular deberd notificar a esta Administracion Nae

de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion t——
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente. '

ha de inicio
stente en la;

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificido mencionado en ¢l Articulo 1° de la prese= ién sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él. , , '

i
edicinales. ;
prospectos

Cumplido, !

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Espe!

Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos &
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo co
archivese. P

EXPEDIENTE N°1-0047-2000-000365-15-1 :



Digital&y signed by LIMERES Manuel Redolfo
Dale: 2020,07.27 16:54:07 ART  ~
Locatlen: Ciudad Auténoma de Buenas Alres

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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BriaPiiamaa

PROYECTO DE PROSPECTO .
Industria Argentina |
AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA§

AGUA DESTILADA |

Venta Bajo Receta - Uso Profesional Exclusivo

Composicion:
Cada 100 ml contiene:

Agua destilada estéril apirégena c.s.p. 100 ml
Accion Terapéutica
ATC: VO7AB M1

Indicaciones

Vehiculo diluyente para la preparacidn, reconstitucion, dI|UCI

cualquier otra necesidad terapéutica de aplicacién de acuerdc—a

principios activos para inyecciones, infusiones intravenosas s

criterio profesional.

Accion farmacolédgica

El agua estéril y apirégena no debe contener agentes antimic=
" ni otras sustancias agregadas y su objetivo es solubilizar a los
principios ‘activos que seran aplicados por via inyectable, car
de actividad farmacoldgica propia, ya que la misma dependei

totalmente del farmaco disuelto que vaya a administrarse al ﬂ,

Farmacocinética: Excrecidn por rifidn, heces y sudor.

BriaPharma S.A. Austr:a Norte 1277 —~ Troncos del Talar
(1618) Tigre — Bucnos Aires —Argentina

11-5245-6786 / 6797

www.briapharma.com
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Posologia y modo de empleo .
No se debe usar en forma directa sino como vehiculo_de las

posologia varia en funcién de la concentracién deseada del

medicamento que se disuelva.

Contraindicaciones _
No-debe administrarse por via intravenosa sin isotonizacidn p
que, en caso contrario, puede producir hemdlisis de los eritroc—3

Precauciones

Agua estéril para inyeccién No conservar las soluciones prep
con medicamentos. | |
No utilizar si el contenido presenta dep05|to o} turbledad punt_—s
~negros y/o partlculas extrafias.

~Interacciones con otros medicamentos
' L’Jnicament_e. es incompatible con aquellas sustancias que son
- insolubles en la misma.

Embarazo y lactancia
No aplicable.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y util
maquinaria '

No aplicable.

Reacciones adversas

BriaPharma 8.A. - Austria Norte 1277 - Troncos del Talar
{1618) Tigre — Buenos Aires —Argentina

11-5245-6786 / 6797

www.briapbarma.com
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BraaPizarMa.

La utilizacion de agua estéril para inyeccién como vehiculo p
administraciéon de farmacos es una practica habitual desde h
muchos afos.

Posee un perfil de seguridad excelente y no cabe esperar la a-

de reacciones adversas.

Sobredosis
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al h .
“mas cercano o0 comunicarse con los centros de toxicologia: R
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/22=
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente 15°C - 30°C

e - T

Presentaciones

Envase primario:

Agua Estéril para Inyectable: 100 250, 500 y 1000 ml
Envase secundario:

Contenido por caja: 50 unidades x 100 ml, 20 unidades x 25
10 unidades x 500 ml, 6 unidades x 1000 ml

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA*
ALCANCE DE LOS NINOS _ ;
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de i :
Certificado N© |

Direccion Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A.

BriaPharma S.A. - Austria Norte 1277 — Troncos del Talar
{1618) Tigrc — Buenos Aires —Argentina

11-5245-6786 7 6797

www, briapharma.com
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. BreaPrzarma

Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Buenos Aire_
Republica: Argentina.
Tel: 11-5245-6786

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex otto bember:
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires,
Republica Argentina.

Fecha de Ultima revision:

/T A
Onmogﬂrial’harma 8.A. - Austria Norte 1277 — Troncos del Talar Onmot
6l 2&1};&0 — Buenos Adres —Argentina
CASAL Datilg 96/ 6797 ,

CUlL 20228246088 rma.com
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO |

Industria Argentina
Contenido: 100 ml - _ .

"AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARM
AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta-Uso profesional exclusivo

LOTE N® ~ VTO

Composicion:

Cada 100 m! contiene:

. Agua destilada para inyeccion c.s. p. 100 ml
Excipientes: No contiene

Antes de usar: Verificar la integridad del ¢contenedor.
Desechar la solucién si presenta turbiedad o precipitacion.
No usar en inyecciones L.V. en forma directa.

Conservar a tempera’tura ambiehte‘ entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance dm
- nifios '

'Especialidad medicinal- Autorizada por el M|n|ster|o de Salud
Certlﬁcado N

Direccién Técnica: Darip Nestof Casal - Farrﬁacéutico.
BRIA PHARMA S. Al
Tel: 11- 5245 6786
Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bembers

4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Alres,
Republlca Argentina.

BriaPharma $.A. - Austria Norte 1277 ~ Troncos def Talar
- (1618} Tigre — Buenos Aires —Argentina

11-5245-6786 / 6797

www.briapharma.com Pagina 1 de 4




BriaPiuasma

~ Certificado N°

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Industria Argentina
Contenido: 250 ml

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA |
AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta-Uso profesional exclusivo

LOTE N° VvTO

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Agua destilada para inyeccion c.s.p. 100 ml
Excipientes: No contiene

Antes de usar: Verificar la integridad del contenedor.
Desechar la solucion si presenta turbiedad o precipitacion.
No usar en inyecciones 1.V. en forma directa.

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medlcamentos fuera del alcance
nifios j

Especialidad medicinal Autorlzada por el Mmlsterlo de Salud

Direccién Tecnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A.
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Prov, Bs. As. |
Tel: 11-5245- 6786 1

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bemberg I
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires, ||
Republica Argentina.

BriaPharma S.A. - Austria Norte 1277 ~ Troncos del Talar
{1618} Tigre — Buenos Aires —Argentina
11-5245-6786 / 6797

www.briapharma.com Pégma 2 de 4
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BrialPiaanma
PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Industria Argentina
Contenido: 500 ml

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARM
- AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta-Uso profesional exclusivo

LOTE N° VTO

Composicién:

Cada 100 ml contiene:

Agua destilada para inyeccién c.s.p. 100 m|
Excipientes: No contiene

Antes de usar: Verificar la integridad del contenedor.
Desechar la solucidn si presenta turbiedad o precipitacion.
No usar en inyecciones I.V. en forma directa.

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
nifios

Especialidad medicinal Autorizada 'por el Ministerio de Salud’
Certificado N°© '

Direccidon Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A.
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Prov. Bs. As
Tel: 11-5245-6786

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bember
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires,
Republica Argentina.

BriaPharma $.A. - Avstria Norte 1277 - Troncos del Talar
(1618) Tigre ~ Buenos Aires —Argentina '
11-5245-6786/ 6797

www.briapbarma.com Pagina 3 de 4
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BriaPuarma

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Industria Argentina
Contenido: 1000 ml

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA
AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta-Uso profesional exclusivo

LOTEN®  VTO

Composicion:

Cada 100 -ml contiene:

Agua destilada para inyeccién c.s.p. 100 ml
Excipientes: No contiene

Antes de usar: Verificar la integridad del contenedor.
Desechar la solucién si presenta turbiedad o precipitacion.
No usar en inyecciones [.V. en forma directa.

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medlcamentos fuera del alcance d
niflos -

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Direccion Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico
BRIA PHARMA S.A,

Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Prov. Bs. A
Tel: 11-5245-6786

4410, Parque Industrial Hudson Berazategw Buenos Aires, faﬁ;‘
RepL‘linca Argentina. -

/% 7&

anmat ' ' - anMmaot

8G|SLA2L0E2)$&2AK§ESt0rS .A. - Austria Noric 1277 - Troncos del Talar
Bucnos Aires —Argentina

11-5245-6786 / 6797
~www.briapharma.com * Pagina4 de 4
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Industria Argentina .
Contenido: 50 unidades x 100 ml -

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA;
* AGUA DESTILADA 13
.Venta Bajo Receta

LOTE N° VTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance d =
nifios '

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° ' ' '

Direccidén Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A. _ : B .
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre — Prov. Bs. A
Tel: 11-5245-6786 ‘ - '
Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bembern:
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires, [
-Republica Argentina.

BriaPharma 8.A, - Austria Norte 1277 -~ Troncos del Talar
(1618) Tigre ~ Buenos Aires --Argentina
11.5245.6786 / 6797
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Industria Argentina
Contenido: 20 unidades x 250 ml -

“AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA}
AGUA DESTILADA \
Venta Bajo Receta

LOTEN®  VTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance d=
nifios

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Direccion Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A.
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Prov. Bs. AS
Tel: 11-5245-6786

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bember
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires, |
Republica Argentina. i

BriaPharma S.A. - Austria Norte 1277 - Troncos del Talar
{1618) Tigre — Buenos Aires —Argentina
[1-5245-0786 / 6797
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BraaPuarma

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Industria Argentina
Contenido: 10 unidades x 500 ml

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA/
AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta

LOTE N° vTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance da
nifios

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Direccion Técnica: Dario Nestor Casal - Farmaceutico

BRIA PHARMA S.A. _
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre — Prov. Bs. A
Tel: 11-5245-6786

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bembery
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires,
Republica Argentina. |

BriaPharma S.A. - Austria Norte 1277 - Troncos del Talar
(1618 Tigre - Bucnos Aires —-Argentina '
11-5245-6786 1/ 6797

suww hrianharoia com
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Brial .lr,'x

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Industﬁa Argentina
Contenido: 6 unidades x ‘1000' mi

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA
' AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta

LOTEN®  VTO

Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30°C

Mantener estey todos los medlcamentos fuera del alcance de F
nifios

EspeCIalldad medicinal Autorizada por el Mlnlsterlo de Sa1ud
Certificado N°

Direccién Técnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A.
Austria Norte 1277, Parque Industrlal de Tlgre - Prov. Bs. As.
Tel: 11-5245-6786

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bemberg) =
4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui, Buenos Aires, :
Republica Argentina.

CASAL DatigxNestonm '
CUlL 2022824505 S. A Austrm Nerlf, 1277 ~ Troncos del Talar
(1618) Tigre - Bucnos Aires - -Argentina
1] -5245.6786 / 6797
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Buml’um’m;\ '
PROYECTO DE RéTULO ENVASE SECUNDARIO

Industria Argentina
Contenido: 6 unidades x 1000 ml '

AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHARMA
AGUA DESTILADA
Venta Bajo Receta

LOTE N° vTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de
nifios

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° :

Direccion Teécnica: Dario Nestor Casal - Farmacéutico

BRIA PHARMA S.A. |
Austria Norte 1277, Parque Industrial de Tigre - Prov. Bs. As. |
Tel: 11-5245-6786 |

Elaborado en: BINA PHARMA S.A - Calle 55 (ex Otto Bemberg -
4410, Pargue Industrial Hudson, Berazategun Buenos Aires, @#§
Republica Argentina.

oan%t | | - Ozr%t

CASAL DarieNestes

CUIL 20228245056 S.A. - Austria Norte 1277 — Troncos del Talar

{1618) Tigre — Bucnos Aircs —Argentina
11-5245-67806 / 6797
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Gobicrno de Salud la Nacién

Axrortol v Toonisgh taddcn
Julio de 202CC

DISPOSICION N° 5528

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59260

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000365-15-1

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

AGUA DESTILADA ESTERILIZADA APIROGENA 100 ml - INYECTABLE PARA PERFUSION

SIERR p Daniel
CUIL = B5
j o

-
Productas Médleos INAME INAL Sede Alsing Sede
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unldos 25 Alsina 665/671 Av. de M=
(C1093AAF), CABA {C1264A4D), CABA  PAglRATPERAA) CABA (C10B7AAl), CABA (C1084AAD =

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

E’ %’;ﬂé El presente documenta elecirénico ha sido firmado digitaltmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2 r * 283/2003.-
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"2020 - ANO DEL GENERAE

Secrotaris.de

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIéN EN EL REG |
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (RE=

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Me= 0S,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se la
- inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), BVO

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos—
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: BRIA PHARMA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7439

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHAR:
Nombre Genérico (IFA/s): AGUA DESTILADA ESTERILIZADA AN
Concentracién: 100 mil

Forma farmacéutica; INYECTABLE PARA PERFUSION

Féormula Cualitativa y Cuantitatiya por unidad de forma farmac——

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseras-2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA (C12E48AD), CABA {C1101AA4), CABA (C1087AAT), CABA ({C—

Goblerme de Salud : Nacién
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AN Koo 0 Masooment BGoblgrmo de Salud
ASTactts ¥ Temroionk bAbSen

BELGRANCT

oo Social
a Naczén :

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) '
AGUA DESTILADA ESTERILIZADA APIROGENA 100 ml

Excipiente (s)

Origen y fuente det/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/™ ICOO
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA SEMIRRIGIDA PEBD

Contenido por envase primario: ENVASES CON 100 ML, 250 ML, I 1000 ML
Accesorios: No corresponde: |
Contenido por envase secundariq: ENVASES CON 50 SACHET D
ENVASES CON 20 SACHET DE 250 ML

ENVASES CON 10 SACHET DE‘ 500 ML s

ENVASES CON 6 SACHET DE 1000 ML

Presentaciones: 10, 20, 50, 6

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de cor.wservacié'n, desde; No corresponde Hasta: No corre==
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina —_
Av. Belgrane 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 A
{C1093AAP), CABA (C1264AA0), CABA (C1101AAA), CABA {C1DA7AAL), CABA {Croe=my
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onmot7

Segrotaria da
Gobleme de Salud

Cédigo ATC: VO7AB

Accién terapéutica: SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONE=

Via/s de administraciéon: ENDOVENOSA

Indicaciones: Vehiculo diluyente para la preparacidn, reconstitu
principios activos para inyecciones, infusiones intravenosas o ct,
necesidad terapéutica de aplicacién de acuerdo al criterio profes==

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

“2020 - ANO DEL GENER

barrolio SFcEa!
a Nacidn

RFUSION

ion de

Razén Social

Namero de Disposicién
autorizante y/o BPF

Domicilio de Ia
planta

BINA PHARMA S.A

496/20

CALLE 55 (EX OTTO
BEMBERG) N° 4410 -
PARQUE INDUSTRIAL
HUDSON,
BERAZATEGUI

GUILLE=
HUDSC—]
BUENCT—
AIRES

UBLICA
FENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social

Namero de Disposicién
autorizante y/o BPF

4

DPomicilio de la
planta

Locali

BINA PHARMA S.A

496/20

CALLE 55 (EX OTTO
BEMBERG) N© 4410 -
PARQUE INDUSTRIAL
HUDSON,
BERAZATEGUI

GUILLE
HUDSO
BUENOE=
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social

Namero de Disposicién
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

BINA PHARMA S.A

496/20

CALLE 55 (EX OTTC
BEMBERG) N° 4410 -
PARQUE INDUSTRIAL
HUDSON,
BERAZATEGUI

GUILLE
HUDSC
BUENO!

AIRES

Tel. (+54-11) 4340-0B00 - hitp://www.anmat.gov.ar -

Repdablica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{CLO93AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
(Cl2a44A0), CABA

Estados Unidos 25
(C11034A4), CABA

Sede Alsina

Alsina 665/671
(CADB7AAL), CABA

AL
,[(:1
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El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir dew
mismo,

Expediente N°: 1-0047-2000-000365-15-1

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gav.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belg#ano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA (C12684AAD); CABA (CT101AAA), CABA {C1087AAT), CABA
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ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL RE¢
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (F=

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se==
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristico:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: BRIA PHARMA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7439

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: .AGUA DESTILADA INYECTABLE BRIA PHA:

‘Nombre Genérico (IFA/s): AGUA DESTILADA ESTERILIZADA .
Concentracion: 100 mil

Forma farmacéutica: INYECTABLE PARA PERFUSION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmac—]

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

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsing
Av, Beigrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina §85/671
{CLD93AAP], CABA (C1264AAD), CABA {C1101AA4), CABA (C1D87AAT), CABA {4
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On‘ I ‘Ot ; . Secrataria.de @ Ministe —= parrollo Social Z

s s vioaoamertes Goblemo dé Salud l‘-’res; chl 3 Nacion
Rracion ¥ Tm A

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
AGUA DESTILADA ESTERILIZADA APIROGENA 100 m

Excipiente (s)

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Actavo/ [CO O

SEMISINTETICO
Envase Primario: BOLSA SEMIRRIGIDA PEBD ‘
Cdntenido por envase primario: ENVASES CON 100 ML, 250 ML,- 1000 ML
Accesorios: No corresponde
Conténido por envase secundario: ENVASES CON 50 SACHET =‘
ENVASES CON 20 SACHET DE 250 ML | |
.ENVASES CON 10 SACHET DE 500 ML
ENVASES CON 6 SACHET DE 1000 ML
Presentaciones: 10, 20, 50, 6
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
~ Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones dé conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresy=
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Tal. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Raplblica Argeniina

Productas Médicos INAME " INAL Sede Alsina - i
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina B65/671 Av. @
{C1CO3ALP), CABA {C1264A0D), CABA {C11018MA), CABA (C1087AAL), CABA (CIGQ
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Cédigo ATC: VO7AB

amollo Social
Nacidn |

Accién terapéutica: SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONE| RFUSION

Via/s de administraciéon: ENDOVENQSA

|
" r N i (4
Indicaciones: Vehiculo diluyente para la preparacion, reconstituz ion de
principios activos para inyecciones, infusiones intravenosas o ¢ .-- - ra
necesidad terapéutica de aplicacion de acuerdo al criterio profes
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S -
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Soclal Nimero de Dispasicién Domicilio de la
" | autorizante y/o BPF planta
BINA PHARMA S.A 496/20 CALLE 55 (EX OTTO PUBLICA

BEMBERG} N® 4410 - ENTINA

PARQUE INDUSTRIAL

HUDSON,
BERAZATEGUI
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposlcion Domicilio de |a .I
autorizante y/o BPF planta |
-
BINA PHARMA S.A 496/20 CALLE 55 (EX OTTO GUILLE=S UBLICA §
. ' BEMBERG) N° 4410 - HUDSC—] EENTINA
PARQUE INDUSTRIAL BUENC—] |
HUDSON, AIRES gl
BERAZATEGUI .
c)Acondicionamiento secundario: 5
|
Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la |
: ! |
autorizante y/o BPF planta i i ) ‘
BINA PHARMA 5.A 496/20 CALLE 55 (EX OTTO PUBLICA

BEMBERG) N° 4410 — ENTINA
PARQUE INDUSTRIAL
HUDSON, AIRE

BERAZATEGUI n

|
|
Tel, (+54-11} 43403-0800 - http://www.anmat.gov.ar Repiblica Argentina, |

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina ]
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 |
{C1083A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101404), CaBA {C1087AAD); CABA {C
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Expediente N°: 1-0047-2000-000365-15-1

Tel, { +54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica -A:_jgantlna

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgranc 1480 Av, Caseros 2i61 Estados Unides 25 Alsina 665/671
(CLO9IAAP), CABA (C1284AAD), CABA {CIT014AA), CABA (C1DB7AAT), CABA



