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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3221-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-77718431-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-77718431-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma RIGECIN LABS SA.C.I.F.l., solicita nuevas presentaciones, la
cancelacion y nuevos envases primarios para la Especialidad Medicinal SOLUCION DE BICARBONATO DE
SODIO 1/6 MOLAR RIGECIN — SOLUCION DE BICARBONATO DE SODIO INYECTABLE RIGECIN /
BICARBONATO DE SODIO, Forma farmacéuticay concentracion: SOLUCION INYECTABLE, SOLUCION
DE BICARBONATO DE SODIO 1/6 MOLAR RIGECIN, BICARBONATO DE SODIO 1,40 g/100 ml —
SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO INYECTABLE RIGECIN, BICARBONATO DE
SODIO 8,4 g/100 ml; aprobado por Certificado N° 39.079.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a cances de las Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de envase primario y nueva
presentacion.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma RIGECIN LABS S.A.C.I.F.l., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada SOLUCION DE BICARBONATO DE SODIO 1/6 MOLAR RIGECIN — SOLUCION DE
BICARBONATO DE SODIO INYECTABLE RIGECIN / BICARBONATO DE SODIO, Forma farmacéutica'y
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, SOLUCION DE BICARBONATO DE SODIO 1/6 MOLAR
RIGECIN, BICARBONATO DE SODIO 1,40 ¢g/100 ml — SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE
SODIO INYECTABLE RIGECIN, BICARBONATO DE SODIO 8,4 g/100 ml; acambiar el envase primario que
en lo sucesivo ser& envase de polipropileno con tapa de doble puerto de polipropileno y diafragma de caucho
natural y bolsa copolimero de bloques de poliolefina (polipropileno, etileno) / estireno multicapa transl ticida con
dos tubuladuras de polipropileno translucidas - SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO
INYECTABLE RIGECIN / BICARBONATO DE SODIO 8,4 G/ 100 ML: envase de polipropileno con tapa de
doble puerto de polipropileno y diafragma de caucho natural .

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma RIGECIN LABS S.A.C.I.F.l., propietaria de la Especialidad Medicinal
mencionada en € articulo anterior, la cancelacion de los envases primarios autorizados hasta la fecha que se
detallan a continuacion: envase de polietileno y bolsa copolimero de blogues de poliolefina (polipropileno,
etileno) / estireno multicapa tranglticida con dos tubuladuras de polipropileno translucidas - SOLUCION MOLAR
DE BICARBONATO DE SODIO INYECTABLE RIGECIN / BICARBONATO DE SODIO 8,4 G/ 100 ML:
sachet de plietileno.

ARTICULO 3°.- Autorizase alafirma RIGECIN LABS SA.C.I.F.I.A., propietaria de |a Especiaidad Medicinal
ya mencionada, los nuevos contenidos por envase primario como se detallan a continuacion: SOLUCION DE
BICARBONATO DE SODIO 1/6 MOLAR RIGECIN / BICARBONATO DE SODIO 1,40 g/100 ml: envase de
polipropileno con tapa de doble puerto de polipropileno y diafragma de caucho natural y bolsa copolimero de
blogues de poliolefina (polipropileno, etileno) / estireno multicapa trandicida con dos tubuladuras de
polipropileno translucidas por 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml y 2000 ml, cancelandose los anteriormente
autorizados- SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO INYECTABLE RIGECIN /
BICARBONATO DE SODIO 8,4 G/ 100 ML: envase de polipropileno con tapa de doble puerto de polipropileno
y diafragma de caucho natural por 100 ml, cancelandose el anteriormente autorizado.

ARTICULO 4°.- Autorizase alafirma RIGECIN LABS SA.C.I.LF.I.A., propietaria de |a Especiaidad Medicinal
ya mencionada, las nuevas presentaciones y nuevos contenidos por envase secundario como se detalla a
continuacion: SOLUCION DE BICARBONATO DE SODIO 1/6 MOLAR RIGECIN / BICARBONATO DE
SODIO 1,40 g/100 ml: envases que contienen 40 y 48 unidades por 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml y 2000 ml,
siendo todas las presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo (UHE). Se adecuaran para Uso Hospitalario
Exclusivo (UHE) las presentaciones previamente autorizadas en envases que contienen 6,12 y 24 unidades por
100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml y 2000 ml. SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO
INYECTABLE RIGECIN / BICARBONATO DE SODIO 8,4 G/ 100 ML: envases que contienen 12, 24, 40, 48
unidades por 100 ml, siendo todas las presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo (UHE), cancelando las
presentaciones previamente autorizadas por 1 envase por 100 ml, 250 ml, 500 ml, 2000 ml y 2000 ml.

ARTICULO 5°. —Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.079, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO €° - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar a legajo



correspondiente, Cumplido, Archivese.
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