
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-44262224- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-44262224- -APN-DGA#ANMAT 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 la corrección de errores 
materiales que se habrían deslizado en el Certificado N° 59.624 Disposición DI-2022-2100-APN-ANMAT#MS 
por la cual se autorizó la Especialidad Medicinal denominada OMEGAFLEX PERI / ACEITE DE SOJA - 
ACIDO ASPARTICO – ACIDO GLUTAMICO - FENILALANINA - HISTIDINA - ISOLEUCINA - LISINA - 
METIONINA - POTASIO ACETATO - SERINA - TREONINA - TRIPTOFANO - VALINA - ALANINA - 
ARGININA - CLORURO DE SODIO - LEUCINA – PROLINA - GLUCOSA ANHIDRA - HIDROXIDO DE 
SODIO - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA - SODIO ACETATO TRIHIDRATO - CALCIO CLORURO 
DIHIDRATO - ZINC ACETATO DIHIDRATO - GLICINA - FOSFATO SODICO DIHIDROGENO 
DIHIDRATO - TRIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS OMEGA-3 - MAGNESIO ACETATO 
TETRAHIDRATO, forma farmacéutica y concentración: EMULSION PARA PERFUSIÓN / ACEITE DE SOJA 
16 g/l - ACIDO ASPARTICO 1,2 g/l - ACIDO GLUTAMICO 2,8 g/l - FENILALANINA 2,808 g/l - 
HISTIDINA 1 g/l COMO HISTIDINA CLORHIDRATO MONOHIDRATO 1,352 g/l - ISOLEUCINA 1,872 g/l 
- LISINA 1,818 g/l COMO LISINA CLORHIDRATO 2,272 g/l - METIONINA 1,568 g/l - POTASIO 
ACETATO 2,354 g/l - SERINA 2,4 g/l - TREONINA 1,456 g/l - TRIPTOFANO 0,456 g/l - VALINA 2,08 g/l - 
ALANINA 3,88 g/l - ARGININA 2,16 g/l - CLORURO DE SODIO 0,865 g/l – LEUCINA 2,504 g/l - PROLINA 
2,72 g/l - GLUCOSA ANHIDRA 64 g/l COMO GLUCOSA MONOHIDRATO 70,4 g/l - HIDROXIDO DE 
SODIO 0,64 g/l - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 20 g/l - SODIO ACETATO TRIHIDRATO 0,435 
g/l - CALCIO CLORURO DIHIDRATO 0,353 g/l - ZINC ACETATO DIHIDRATO 5,28 mg/l - GLICINA 1,32 
g/l - FOSFATO SODICO DIHIDROGENO DIHIDRATO 0,936 g/l - TRIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS 
OMEGA-3 4 g/l - MAGNESIO ACETATO TETRAHIDRATO 0,515 g/l.

Que los errores detectados recaen en los rótulos y prospecto autorizados.



Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. – Rectifícanse los errores materiales detectados en el Certificado N° 59.624 Disposición DI-
2022-2100-APN-ANMAT#MS; apruébanse y sustitúyanse los rótulos por los obrantes por los documentos IF-
2022-54924507-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-54921344-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-54919446-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-54922073-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-54920165-APN-DERM#ANMAT, IF-
2022-54918178-APN-DERM#ANMAT, prospecto por el obrante en el documento IF-2022-54925729-APN-
DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 2°. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.624, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos y prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1250 ml 

1 9

Omegaflex peri 1250 ml 
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp

Electrolitos: 
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1250 ml 

2 9

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por:
B. Braun Medical S.A.

Página 14 de 83

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1250 ml 

3 9

Elaborado por:
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 2500 ml 

7 9

Omegaflex peri 2500 ml 
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 2500 ml 

8 9

Electrolitos: 

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 2500 ml 

9 9

Importado por:
B. Braun Medical S.A.

Elaborado por:
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 PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1875 ml 

4 9

 

Omegaflex peri 5 X 1875 ml 
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp

 

Electrolitos: 
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 PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1875 ml 

5 9

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por:
B. Braun Medical S.A.
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Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1875 ml 

6 9
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 PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1875 ml 

4 9

 

Omegaflex peri 1875 ml
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp

 

Electrolitos: 
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Omegaflex peri 

Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1875 ml 

5 9

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por:
B. Braun Medical S.A.
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Bolsa flexible multicapa de 3 cámaras– 1875 ml 
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1250 ml 

1 9

Omegaflex peri 5 X 1250 ml 
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp

Electrolitos: 
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Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1250 ml 

2 9

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por:
B. Braun Medical S.A.
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 1250 ml 
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 PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 2500 ml 

7 9

Omegaflex peri 5 X 2500 ml 
Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitosp
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 PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 2500 ml 

8 9

Electrolitos: 

Precauciones especiales de conservación

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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Omegaflex peri 

Caja con 5 Bolsas flexibles multicapa de 3 cámaras de 2500 ml 

9 9

Importado por:
B. Braun Medical S.A.

Elaborado por:
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Omegaflex peri 

Glucosa-Lípidos-Aminoácidos-Electrolitos 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

De la cámara superior  
(solución de glucosa) 

en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 

De la cámara media  
(emulsión lipídica) 

en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 

De la cámara inferior (solución de 
aminoácidos) 

en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Electrolitos [mmol] en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 

en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 

Excipientes cada 1000 ml de mezcla:  

 
 

α

FORMA FARMACÉUTICA 

en 1.000 ml en 1.250 ml en 1.875 ml en 2.500 ml 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS 

 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS  

Propiedades farmacodinámicas 

Acción Terapéutica 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Propiedades farmacocinéticas  
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Datos preclínicos sobre seguridad 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

CONTRAINDICACIONES 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

 ≥
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Interferencia con las pruebas de laboratorio 

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

REACCIONES ADVERSAS 

≥
≥
≥
≥

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

Trastornos del sistema inmunológico 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastornos vasculares 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 

Trastornos hepatobiliares 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

Información sobre reacciones adversas concretas 

SOBREDOSIS 

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez 
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL 
 

(011) 4962-6666 / 2247 
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas 
(011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 
(011) 4961-8447

Incompatibilidades 

Periodo de validez 

Precauciones especiales de conservación 

Naturaleza y contenido del envase 

(
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 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  
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≥

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Importado por: 
B. Braun Medical S.A. 

Elaborado por: 
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