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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-54752363- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-54752363- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Terumo BCT Latin America S.A. solicita la aprobación de nuevas 
presentaciones de venta con una nueva fórmula, nuevo país de origen, nombre comercial y nuevos rótulos y 
prospecto para la Especialidad Medicinal denominada CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES 
SANGUÍNEOS REVEOS- REVEOS LR; CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES SANGUÍNEOS 
REVEOS- REVEOS NLR y CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES SANGUÍNEOS REVEOS- 
REVEOS LR EXT; forma farmacéutica: Solución parenteral de gran volumen; aprobada por Certificado Nº 
58.376.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Investigación y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
competencia en los documentos IF-2022-124090568-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-05936602-APN-
DERM#ANMAT.

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma Terumo BCT Latin America S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES SANGUÍNEOS REVEOS- REVEOS 
LR; la nueva fórmula cuali-cuantitativa: CPD: Fosfato Sódico Monobásico (dihidratado) 0,251 g/100 ml, Ácido 
Cítrico monohidrato 0,327 g/100 ml, Dextrosa Anhidra 2,32 g/100 ml, Citrato de Sodio dihidrato 2,63 g/100 ml. 
SAG: Cloruro de Sodio 0,877 g/100 ml, Dextrosa anhidra 0,818 g/100 ml, Adenina 16,9 mg/100 ml, Manitol 
0,525 g/100 ml la cual se denominará Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos LR, 
catálogo N° 4FG456S0Y en la presentación de venta de 1 caja que contiene 2 bolsas de papel aluminio por 8 sets 
de tubos desechables (cubierto de un envoltorio de prolipropileno cada uno y siendo su elaborador: TERUMO 
PENPOL Private Limited, Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India 695-573, para Terumo BCT Ltd, Old 
Belfast Road, Millbrook, Larne BT40 2SH, UK.

ARTICULO 2º. – Autorízase a la firma mencionada en el artículo anterior propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada CONJUNTO DE BOLSAS DE 3 COMPONENTES SANGUÍNEOS REVEOS- REVEOS 
NLR; la nueva fórmula cuali-cuantitativa: CPD: Fosfato Sódico Monobásico (dihidratado) 0,251 g/100 ml, Ácido 
Cítrico monohidrato 0,327 g/100 ml, Dextrosa Anhidra 2,32 g/100 ml, Citrato de Sodio dihidrato 2,63 g/100 ml. 
SAG: Cloruro de Sodio 0,877 g/100 ml, Dextrosa anhidra 0,818 g/100 ml, Adenina 16,9 mg/100 ml, Manitol 
0,525 g/100 ml la cual se denominará Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos NLR 
catálogo N° 5NG456S0Y en la presentación de venta de 1 caja que contiene 2 bolsas de papel aluminio por 8 sets 
de tubos desechables (cubierto de un envoltorio de prolipropileno cada uno y siendo su elaborador: TERUMO 
PENPOL Private Limited, Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India 695-573, para Terumo BCT Ltd, Old 
Belfast Road, Millbrook, Larne BT40 2SH, UK.

ARTICULO 3º. – Autorízase a la firma Terumo BCT Latin America S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada; la nueva fórmula cuali-cuantitativa: CPD: Fosfato Sódico Monobásico (dihidratado) 
0,251 g/100 ml, Ácido Cítrico monohidrato 0,327 g/100 ml, Dextrosa Anhidra 2,32 g/100 ml, Citrato de Sodio 
dihidrato 2,63 g/100 ml. SAG: Cloruro de Sodio 0,877 g/100 ml, Dextrosa anhidra 0,818 g/100 ml, Adenina 16,9 
mg/100 ml, Manitol 0,525 g/100 ml la cual se denominará Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos 
Reveos – Reveos LR EX catálogo N° 5FG456S0Y en la presentación de venta de 1 caja que contiene 2 bolsas de 
papel aluminio por 8 sets de tubos desechables (cubierto de un envoltorio de prolipropileno cada uno y siendo su 
elaborador: TERUMO PENPOL Private Limited, Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India 695-573, para 
Terumo BCT Ltd, Old Belfast Road, Millbrook, Larne BT40 2SH, UK.

ARTICULO 4º. – Autorízase a la firma mencionada en el artículo anterior los nuevos rótulos obrantes en los 
documentos IF-2023-09133581-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-09134190-APN-DERM#ANMAT (para la 
presentación Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos LR EX catálogo N° 
5FG456S0Y); IF-2023- 09133752-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-09134302-APN-DERM#ANMAT (para la 
presentación Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos LR, catálogo N° 4FG456S0Y); 
IF-2023-09133399-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-09134038-APN-DERM#ANMAT (para la presentación 
Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos NLR catálogo N° 5NG456S0Y); los nuevos 
prospectos obrantes en los documentos IF-2022-09134535-APN-DERM#ANMAT (para la presentación Conjunto 
de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos LR EX catálogo N° 5FG456S0Y); IF-2023- 09134665-
APN-DERM#ANMAT (para la presentación Conjunto de bolsas de 3 componentes sanguíneos Reveos – Reveos 
LR, catálogo N° 4FG456S0Y); IF-2023-09134423-APN-DERM#ANMAT Conjunto de bolsas de 3 componentes 



sanguíneos Reveos – Reveos NLR catálogo N° 5NG456S0Y).

ARTICULO 5º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 58.376 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 6º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-54752363- -APN-DGA#ANMAT

Mb
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.03.31 14:53:45 ART
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