
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de rótulos, prospectos para la Especialidad Medicinal denominada PERIOLIMEL N4E 1500 ml y PERIOLIMEL 
N4E 2000 ml / AMINOÁCIDOS, GLUCOSA y LÍPIDOS, Forma farmacéutica y concentración: EMULSIÓN 
INYECTABLE / PERIOLIMEL N4E 1500 ml: ALANINA, 5.50 g; ARGININA 3.72 g; ACIDO ASPÁRTICO 1.10 
g; ACIDO GLUTÁMICO 1.90 g; GLICINA 2.63 g; HISTIDINA 2,26 g; ISOLEUCINA 1.90 g; LEUCINA 2,63 g; 
LISINA (COMO ACETATO DE LISINA) 2.99 g (4,21 g); METIONINA 1.90 g; FENILALANINA 2.63 g; 
PROLINA 2.26 g; SERINA 1.50 g; TREONINA 1.90 g; TRIPTOFANO 0.64 g; TIROSINA 0,10 g; VALINA 2.43 
g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 1.73 g; GLICEROF0SFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 2,87 
g; CLORURO DE POTASIO 1,79 g; CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.67 g; CLORURO DE 
CALCIO DIHIDRATADO 0,44 g; GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 112,50 g 
(123,75 g); ACEITE DE SOJA REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 45,00 g; y PERIOLIMEL N4E 
2000 ml: ALANINA, 7,33 g; ARGININA 4,96 g; ACIDO ASPÁRTICO 1.46 g; ACIDO GLUTÁMICO 2,53 g; 
GLICINA 3,51 g; HISTIDINA 3,02 g; ISOLEUCINA 2,53 g; LEUCINA 3,51 g; LISINA (COMO ACETATO DE 
LISINA) 3,98 g (5,62 g); METIONINA 2,53 g; FENILALANINA 3,51 g; PROLINA 3,02 g; SERINA 2,00 g; 
TREONINA 2,53 g; TRIPTOFANO 0.85 g; TIROSINA 0,13 g; VALINA 3,24 g; ACETATO DE SODIO 
TRIHIDRATADO 2,31 g; GLICEROF0SFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 3,82 g; CLORURO DE 
POTASIO 2,38 g; CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.90 g; CLORURO DE CALCIO 
DIHIDRATADO 0,59 g; GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 150,000 g (165,00 g); 
ACEITE DE SOJA REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 60,00 g; aprobada por Certificado Nº 57.117.

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 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° 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 BAXTER ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada PERIOLIMEL N4E 1500 ml y PERIOLIMEL N4E 2000 ml / AMINOÁCIDOS, GLUCOSA y 
LÍPIDOS, Forma farmacéutica y concentración: EMULSIÓN INYECTABLE / PERIOLIMEL N4E 1500 ml: 
ALANINA, 5.50 g; ARGININA 3.72 g; ACIDO ASPÁRTICO 1.10 g; ACIDO GLUTÁMICO 1.90 g; GLICINA 
2.63 g; HISTIDINA 2,26 g; ISOLEUCINA 1.90 g; LEUCINA 2,63 g; LISINA (COMO ACETATO DE LISINA) 
2.99 g (4,21 g); METIONINA 1.90 g; FENILALANINA 2.63 g; PROLINA 2.26 g; SERINA 1.50 g; TREONINA 
1.90 g; TRIPTOFANO 0.64 g; TIROSINA 0,10 g; VALINA 2.43 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 
1.73 g; GLICEROF0SFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 2,87 g; CLORURO DE POTASIO 1,79 g; 
CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.67 g; CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,44 g; 
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 112,50 g (123,75 g); ACEITE DE SOJA 
REFINADO + ACEITE DE OLIVA REFINADO 45,00 g; y PERIOLIMEL N4E 2000 ml: ALANINA, 7,33 g; 
ARGININA 4,96 g; ACIDO ASPÁRTICO 1.46 g; ACIDO GLUTÁMICO 2,53 g; GLICINA 3,51 g; HISTIDINA 
3,02 g; ISOLEUCINA 2,53 g; LEUCINA 3,51 g; LISINA (COMO ACETATO DE LISINA) 3,98 g (5,62 g); 
METIONINA 2,53 g; FENILALANINA 3,51 g; PROLINA 3,02 g; SERINA 2,00 g; TREONINA 2,53 g; 
TRIPTOFANO 0.85 g; TIROSINA 0,13 g; VALINA 3,24 g; ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO 2,31 g; 
GLICEROF0SFATO DE SODIO MONOHIDRATADO 3,82 g; CLORURO DE POTASIO 2,38 g; CLORURO DE 
MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0.90 g; CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,59 g; GLUCOSA 
ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO) 150,000 g (165,00 g); ACEITE DE SOJA REFINADO + 
ACEITE DE OLIVA REFINADO 60,00 g; los nuevos proyectos de rótulos obrante en los documentos IF-2020-
31806052-APN-DERM#ANMAT y IF-2020-31805799-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-31805591-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.117, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulos y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a 
sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2019-96272386-APN-DGA#ANMAT
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MANIPU LACION)

n

contiene oligoelementos ni v¡tam¡nas.
e ser utilizado puro o de ser necesar¡o, después de su co
elementos o v¡tam¡nas (Ver "advertencias espec¡ales y p
¡ones particulares para la eliminación y manipulación).

ONES

MEL@ está contraind¡cado en las siguientes poblaciones/sit
rematuros, lactantes y niños de menos de 2 años de edad.

d conocida al huevo o a las proteínas de soya, a los compo
los ingred¡entes, incluidas las sustancias activas y/o los exc¡
nitas del metabolismo de aminoácidos
severa o problemas graves del met;bot¡smo lipÍdico c

¡a.

ra

es de PERIOLIMEL con electrol¡tos no se deben administ
lasmátfcas elevadas de sodio, potasio, magnes¡o , calcio y/o

nes generales de una infusión ¡ntravenosa son las siguien
lmona r agudo
tación
ia cardíaca descompensada
ción hipotónica
e ¡nestabilidad (como estados prostraumat¡cos graves,
nsada, fase aguda de un shock circulatorio, infarto agu
etabólica grave, septicem¡a Brave y coma hiperosmolar)

PECIATES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPTEO

signos o síntomas de reacción alérgica (como sudores,
es cutáneas o disnea), la infusión debe ser interrump¡da d
lcontiene aceite de soja y fosfát¡dos de huevo, capaces de
ersensibilidad. Se han observado reacc¡ones alérgicas

de calcio y fósforo puede provocar la formación de preci
puede conducir a una oclusión vascular. (Ver -lnco

lares para la eliminación y manipulación'
ros del equilibrio h¡droelectrolítico, los estados hipervolé
el metabolismo deben ser corregidos antes de dar co ren

sión intravenosa se requiere una supervisién clínica ft rcu

M r e a
c

M N
Co-D irectora cn t(a

Apoderada
Baxter Argentina S-A
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No se deben rea li

Pueden ocurrir ¡

ad ministrar form
conta m inadas. La

fiebre/escalofríos
hiperglucemia pu

sépticas se pued

Si se usa la mism
completamente

y rena l, la coagu
Con productos s

Las soluciones q

co nocida al maÍz

Se han notif¡ca

precip¡tación, d¡

sa nguíneo.
Además de la in
rev¡sarse periódi

de prec¡pitados

vascular.

su estado de e
infecciosas. La

ma ntenim ¡ento d

nutricional.
Se ha reportado
admin¡stración in

recomendada ); si

cuando el produ
l¡m¡tada de meta

PROYECTO DE PROSPECTO

iento deben controlarse el equilibr¡o h¡droelectrolítico, la

r¡cos, el equilibrio ácido-base, la glucemia, los exámenes de
ción y los valores hematimétricos (¡ncluyendo las plaqueta

milares se han informado enz¡mas hepát¡cas elevadas y col
ciencia hepática debe contemplarse la superv¡s¡ón del nit
nutric¡onal no se ha adaptado a las necesidades del pa

lica de los componentes alimentados no fue evaluada
plicaciones metaból¡cas. Pueden aparecer efectos meta

inistración inaprop¡ada o inadaptada de nutr¡mentos o
ecuada de la mezcla en relación con las necesidades espec

de soluciones de aminoácidos puede producir una ins
se recomienda admin¡strar d¡ariamente ácido fólico.
e contengan dextrosa deben usarse con precaución en pa

a los productos de maí2. Ceftr¡axona no debe administrar
e contengan calcio por vía intravenosa, incluido PERIOLI

usión (Ej., mediante un conector en Y) debido al riesgo d
ca lcio.

línea de infusión para la administración secuencial, la línea
n un líquido compatible entre ¡nfusiones.

o precip¡tados vasculares pulmonares que causan é

ciencia pulmonar en pacientes que reciben nutrición pare
ucido resultados fatales. La ad¡c¡ón excesiva de calcio y

ación de precip¡tados de fosfato de calcio. 5e han infor
cia de sal de fosfato en Ia solución. Tamb¡én se ha

al al filtro en línea y sospecha de formación de precipita

pección de Ia solución, el equipo de infusión y el caté
mente para detectar precip¡tados, Si se presentan signo
enerse la infusión y debe iniciarse la evaluación médica.

r ad iciones a la bolsa sin a ntes verificar la compatib¡lidad, y
la desestabilización de la emulsión de líp¡dos podría pr

fección y sepsis como resultado del uso de catéteres ¡

aciones parenterales, mantenimiento deficiente de los caté
nmunosupresión y otros factores como la hiperglucemia, I

rmedad subyacente pueden predisponer a los pac¡entes
onitorizac¡ón sintomática y de laboratorio cuidados
leucocitosis, complicaciones técnicas con el disposit

de ayudar a reconocer infecc¡ones tempra nas. La aparición
d¡sm¡nuir con un énfasis mayor en la técn¡ca aséptica en
I catéter, así como en la técn¡ca aséptica en la preparac

l"síndrome de sobrecarga de grasa" que puede ser
decuada (Ej., Una sobredosis y/o velocidad de infusión
embargo, los signos y síntomas de este síndrome tambié

o se administra de acuerdo con las instrucciones. La capa
lizar los lípidos contenidos en PERIOLIMEL acompaña

María Gabriela Avi
Farmacáu'tka

M.N. 12.823 . M,P, 1 .a97
Co-D¡rector¡ T

Apoderada
Saxter Argeñt¡na S.A
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Usar con preca u

siguientes situac
Cardiovascular
Usar con preca
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Gastro¡ntestinal
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administrarse ¡ns

Renal
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Se debe controla r
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ada puede provocar un síndrome de sobrecarga de gra

ter¡oro repent¡no en la condición cliníca del paciente y
fiebre, anem¡a, leucopenia, trombocitopenia, trastornos
filtración grasa en el hÍBado (hepatomegalia), deterioro de
s del sistema nervioso central (por ejemplo, coma). El sínd
do se detiene la infusión de la emulsión de lípidos.
r a los pac¡entes gravemente desnutridos puede pr

ue se caracter¡za por el desplazamiento intracelular de
ida que el paciente se vuelve anabólico. También pu

ina y la retención de líquidos. La vigilancia cuidadosa y el a
entes ev¡tando la sobrea limentación pueden prevenir est

sido reportado con productos similares.

ance hídrico y electrolÍtico, la osmolaridad sér¡ca, los trigl
se, la glucosa en sangre, la función hepát¡ca y renaly el he
parámetros de la coagulación durante el tratam¡ento.

ión y llevar a cabo regularmente exámenes clínicos y de
n es:

n en pacientes con edema pulmonar o ¡nsuf¡c¡enc¡a card
n ito rizado de cerca.

n en pacientes con insuficiencia hepát¡ca grave, incluida
s. Los parámetros de la función hepát¡ca deben ser monito
bolismo
mplicaciones metabólicas si la ingesta de nutr¡entes n

lpaciente, o la capac¡dad metabólica de cualquier co m pone
precisión. Pueden surgir efectos metaból¡cos adversos la

ados o excesivos o de una compos¡c¡ón inaprop¡ada de u

pac¡ente en part¡cular.

con regularidad las concentraciones séricas de triglicéridos
bolizar los lípidos. Si se sospecha una anomalía en el m
nda el control de los triglicéridos en suero según sea clínic
rglucemia, la velocidad de infusión de PERIOLIMEL de
lin a.

n en pac¡entes con ¡nsufic¡encia renal. El estado de líqui
do de cerca en estos pac¡entes.

los trastornos severos de equilibrio de agua y electroli
uidos severos y los trastornos metabólicos graves antes

egularmente la concentración sér¡ca de trigl¡cér¡dos y la ha

os

, las concentraciones séricas de triglicéridos no deben pasa

e un problema del metabolismo lipÍd¡co se recomienda
ricas de tr¡gl¡cér¡dos, después de dejar pasar un período
lÍpidos. En el adulto, el suero debe ser lÍmpido luego de
nfusión que contiene la emulsión lipídica. No debe mtnts
ntraciones sér¡cas de triglicéridos no han regresad

Marfa Gqb¡lcl¡ Avila
F¡ rm¡cáuticá

M N 2 I 2 c
Co D
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Baxter Argent¡na S.A
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El velocidad de i
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PERIOLIMEL de
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PRECAUCIONES

Si se está ante el
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a. Como obrir

- Retire el embal
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ón en una vena periférica puede desarrollarse una trom
éter debe ser controlado todos los días, de modo de dete
ebitis

lementac¡ón, antes de la administración debe medirse la o
erdo con la osmolaridad final, la mezcla obtenida debe s

lo periférica.

ser administrado con prudencia en los pacientes que pre
IC iencia suprarrenal, insuficiencia cardíaca o disfunción pul
que padecen malnutr¡ción, la instauración de nutrición

sequilibrio líquido, produciendo edema pulmonar e ins
mo un descenso en la concentración sérica de potas¡o,
lubles. Estos cambios pueden sobreven¡r entre 24 y 48
r iniciada con precauc¡ón y lentamente bajo estrecha supe

s niveles de líquidos, electrolitos, ol¡goelementos y vitam¡n

eciales en di n

istración a niños de más de 2 años de edad es indispensabl
corresponda con la posología diaria.

tá indicado en los niños de menos de 2 años de edad dado
de glucosa es muy bajo, lo cual conduce a una baja relació
¡a de cisteína produce un perfil inapropiado de am¡noácido
tración de calc¡o es muy baja

n de las bolsas no es el apropiado
s de dos años de edad la cantidad de fosfato lim¡ta los

e preverse la complementación de todos los macronutr¡en
ión máxima es de 5,7 ml/kg/h en los niños de 2 a 11 año

12 a 18 a ños

ria la complementac¡ón con v¡tam¡nas y oligoelemento
as-

enir los r¡esgos vinculados con una velocidad de infusió
una infusión continua y controlada.
administrarse con cautela en pacientes predispuestos

nosa de am¡noácidos se acompaña de una excreción ur¡
rticularmente de cobre y zinc. Esto se tendrá en cuenta

ligoelementos, sobre todo en caso de nutrición por vÍa in

RTICULARES PARA LA ELIMINACION Y LA MANIPULACI
mbalaje exterior, antes de abrirlo verificar el color del ¡nd¡
r de referencia, impreso a un lado del símbolo OK e ilu

ueta del indicador. El producto no debe ser utilizado si el

sponde al color de referencia impreso a un lado del símb

e exterior.
sorbente de oxígeno/ el indicador de,oxígeno.

Marfa Gábrlela A a
f¿rm¡céutica
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ridad de la bolsa y de los cierres no permanentes. Util¡¿
ntra dañada, si los cierres no permanentes están intactos (

e los tres com pa rt¡mentos), si la solución de aminoácid
as o de color amarillo pálido y se hallan prácticamente ex
ulsión lipídica es un líquido homogéneo de aspecto lecho

oluciones y de la emulsión
urarse de que el producto esté a temperatura amb¡ente

nentes.
anualmente sobre sí misma, comenzando por la parte su

sión). Los cierres no permanentes desaparecerán del la

ando la bolsa hasta que los cierres queden abiertos hasta I

o la bolsa al menos 3 veces.

itución, la mezcla es una emulsión homogénea y de asp

e5

a bolsa es suficiente como para perm¡tir la complementac
lementos. Toda complementación (incluso con v¡tamin

ida (después de la apertura de los cierres no permanente
entos).

vitaminas tamb¡én pueden ser añadidas al compartimento
n de la mezcla (antes de la apertura de los cierres no pe

compart¡mentos).
electrolitos, se debe tener en cuenta los electrolitos ya p

n debe tener lugar en condiciones de asepsia y debe

de PERIOLIMEL se pueden suplementar con electrol¡tos.
magnesio, potas¡o y calcio enumerados en la tabla a

iante los datos de estabilidad y no deben considerarse re
plementac¡ón con electrol¡tos debe ser d¡ctada por las ne
ebe exceder las pautas nutricionales. Para las formulacion
resentes en la bolsa deben tenerse en cuenta cuando se al

Adicioues a PERIOLiI,IELiOLIN{EL (pam rodas las
fonuulaciores) pol l000 tttI- de urezcla tenaria

Aditivo Ni\,el Total \f áxilno

Soclio 150 nunol

Potasio I50 luuol

Nfagnesio 5.6 urnol

C'alcio 5.0 (3,53) uunol

PERIOLIMETO

a

a

Luego de la reco

b. Mezclo de los
Es necesario a

crerres no perm

Enrolla r la bolsa

ojalillo de susp

Mezclar ¡nvirt¡e

c. Compleme

los tres compa rt
Por otra parte, la
de la reconstitu
mezcla de los t
Para la ad ición d
La complementa
personal califica

demostra ron me

Las formulac¡on
totales de sod

con fosfato inorgá
Las formulacione

límpidas, incolo
visibles, y si la e

- Verifica r la in
bolsa no se enc
de contenidos

continuará enro
de su longitud.

La capacidad de

electrolitos y oli
mezcla reconstit

dosificación. La s

del paciente y no

los electrol¡tos ya

máximo.

sValol correspordiette a la adición de fosfato inor-eálico

OLIM EVPERIOLIMEL que contengan electrol¡tos pueden
ico/orgánico según la tabla s¡guiente: 

{

.M

dp
nes

f

Marfa Gab¡le
F¡rmaCéut

M.N. 12.8
Co-D¡re
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.{(l iciones de fosfato iuoleáuico. org,ánico ro PERIOLI\tEl
1000 url

- por

-\ditivo Nir,el Total .,'vlá: ll]lo

Fos [ato inolgánico pala PERIOLIN,f EL 8.0 ruurol

Fo ;fato orgánico pala PERIOLIUEL 13.5 uuuolb

PERIOLIMELO

I

a

d. Oligoelemen

La compatib¡l¡da

oundi

Adm¡n¡strar el

permanentes ent
Ver¡fica r que no
Una vez abierta la

infusión ulterior.
No conectar en

en la primera bol
Debe eliminarse

empleo.' y "sobre

EFECTOS ADVER

Los efectos adve

velocidad de in

. Mezcla r

Se ha demostra
en el mercado (

En caso de co
ad ministración
Para real¡za r la c

. Respeta

. Prepara

. Punza r e

Retira r el protect
lnserta r firmeme

Respetar las con
Colgar la bolsa.

f. Administración
Para uso único.

Al comienzo de I

esca lofríos, cefale
la infusión,

Inchudo el tbsfato proporciormdo por la emulsióu de lípi

y vitominos
la estabilidad con preparac¡ones de vitaminas y oligoele

nteniendo un máximo de 1mg de hierro).
de otras complementaciones está disponible a pedido
lementación debe medirse la osmolaridad final de la m
r una vena periférica.
mplementac¡ón:
las condiciones de asepsia

lsitio de inyección de la bolsa

sitio de inyección e inyectar los ad¡t¡vos con ayuda de una a

s¡t¡vo de reconstituc¡ón
lcontenido de la bolsa con los aditivos

la infus¡ón
nes de asepsia

r de plástico del sitio de admin¡stración
e el perforador del equ¡po de infusión en el sitio de admin

ducto med¡cinal únicamente después de haber abie
los 3 compart¡mentos y de haber mezclado los conten¡do

sta separación de fases en la emulsión final para infusión.
bolsa, utilizar su contenido de inmed¡ato. Nunca debe con
o deben reconectarse las bolsas parc¡almente utilizadas.
rie, de modo de evitar el riesgo de embolia gaseosa debido

do producto no ut¡lizado o residuo, asÍ como todos los acce

pueden ser resultado de un uso inaprop¡ado (por eje
ión muy elevada) (Ver "Advertencias especiales y prec

sis )

infusión, cualquiera de los signos anormales siguientes
s, erupciones cutáneas, disnea) debe conducir a la interru

\ Mar
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rridad y la eficac¡a clínica de OLIMEL N9-840 en un estudio
)ntrol act¡vo durante c¡nco días. Veintiocho (28) pacien
licas (ayuno postoperatorio, desnutrición severa, ingesta eri
luyeron en el grupo OLIMEL y recibieron el medicamento ha

¡a las siguientes siete (7) reacciones adversas según se relaci

PROYECTO DE PROSPECTO

Reacc¡ones Adversas en Ensayo Clínico

Clasificación
y 5¡stemi

ror órganos
rs (soc)

Término MedDRA
Preferido

Frecuencia
Porcentaje

de Frecuencia *

TRASTORNOS CARDIACOS Taquicard ¡a Desconocido* l:28

TRASTC

GASTROINT

RNOS

ISTINALES

Dolor Abdominal
Dia rrea
Nausea

Desconocido*
Desconocido+
Desconocido+

L:28

1:2 8

L:2 8

TRASTOR

METABO

NUTRICI

.¡O5 DEL

.rsMO Y

)NALES

Disminución del apet¡to

Hipertriglicer¡dem ia

Desconocido*

Desconocido*

1:2 8

l:28

Trastornos' lascu la res H ipertensión Desconocido* 1:2I
I

a

Se evaluó Ia

crego con un

condiciones mé
prohibida)se in

investigador ju

Reacciones
Además, se info
come rc¡a liza ció n

por Término Pre

Extrava
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