
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

OISPOS!ClIl~J N" 7872i

BUENOSAIRES, 1 9 HDV 1U14

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-022054-10-6 del Registro de,

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

importada a la Repúbiica Argentina.

Que el producto a registrar se elabora en BRASIL país integrante

del Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya planta se

encuentra aprobada conforme al artículo 10 inciso e) del Decreto 177/93

(modificatorio del artículo 30 del decreto 150/92).
,

Que de la especialidad existe/n producto/s similar/es inscripto/s en

el Registro y comercializados en la República Argentina

Que las actividades de importaron y comercialización de

especialidades medicinales se encuentra contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

~~arias. 1
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Que la solicitud presentada encuadra en ei Art. 30, inciso e) del

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto

cuya inscripción en el REM se solicita, contando con el laboratorio de contliOl de

calidad propio.
I

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto NaCional,
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que1 los
!

establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el mencionado,

Instituto, en la que ir:'forma que la indicación, posología, vía de administración,

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran

aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que por expediente 1-47-0000-122722-14-4, la firma recur,ente

solicita la inspección para la certificación del Cumplimiento de Buenas Practicas

de Fabricación de la planta sita en Av. Eugenio Borges nO 1092 y Av. Jequitibá

09 Arsenal, Sao Gonzalo RJ, República Federativa de Brasil.
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM (fe la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ei Decreto

1490/92 Y del Decreto 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Re9istro Nacional de Especialidades

Medícinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SOLUCION

TRICLORURADA CON LACTATO DE SODIO 8. 8RAUN y nombre/s genérico/s

CLORURO DE 50010/ CLORURO DE POTASIO/ CLORURO DE CALCIO

DIHIDRATADO/ LACTATO DE SODIO, la que será importada a la República
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Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.2, por B.

BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO... ", con exciusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

tener aprobado la planta sita en Av. Eugenio Borges nO 1092 y Av. Jequitibá 09

Arsenal, Sao Gonzalo RJ, República Federativa de Brasil y notificar a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica

consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control
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ARTICULO 60- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) añosl a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEOIENTE NO:1-0047-0000-022054-10-6

DISPOSICIÓN NO:

1@i£l~

~--
,MIftIRlatradOf Naclona'

Ao,1'(.N:.A,T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICiÓN ANMAT NO:

7872
Nombre comercial: SOLUCION TRICLORURADA CON LACTATO DE SODIO B.

BRAUN

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO/ CLORURO DE POTASIO/ CLORURO

DE CALCIO DIHIDRATADO/ LACTATO DE SODIO

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS B.

BRAUN S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: sita en AV. EUGENIO BORGES

NO 1092 Y AV. JEQUITIBA 09 ARSENAL, SAO GONZALO RJ, REPUBLICA

FEDERATIVA DE BRASIL.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: SOLUCION TRICLORURADA CON LACTATO DE SODIO B.
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Clasificación ATC: B05B.

Concentración/es: 0.03 9 de CLORURO DE POTASIO, 0.6 9 de CLORURO DE

SODIO, 0.02 9 de CLORURODE CALCIO DIHIDRATADO, 0.31 9 de LACTATODE

SODIO.

Indicación/es autorizada/s: Esta solución está indicada para ser utilizada en

pacientes, como fuente de electro litas yagua para hidratación. Se utiliza para:

Reposición hidroelectrolítica del fluido extracelular. Reposición del volumen

plasmático a corto plazo en estados de shock hipovolémico o hipotensión.

Estados de acidosis metabólica leve o moderada (excepto acidosis láctica).

Vehículo para la administración de medicamentos compatibles.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIO 0.6 g,

CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 g, LACTATO DE SODIO 0.31 g.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: PARENTERAL(IV).

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEBD.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO500 mi Y 1000 mi. DE SOLUCIONo

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 500 mi Y 1000 mi. DE

SOLUCIONo

-7-
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante dei Anexo II del Decreto 150/92:

BRASIL.

País de procedencia: BRASIL

DISPOSICIÓN NO:

,
Ina. ROllE

ftltttlClor Nacional
AoN.llI...•..T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECfO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIAUDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO

,
In OPEZ
AtM'ftI""dot ••• olonal

•.• &e••••• T•

-9-



BIBRAUN
SH/IItlNG EXf'"RTISI'

PROYECTO DE PROSPECTO
PROSPECTO TRADIOONAL

'8

Solución Triclorurada con lactato d~ Sodio B. Braun
Cloruro de Sodio, Cloruro de Potasio, Cloruro de Calcio, Lactato de Sodio

Soludón Parenteral de Gran Volumen - Solución para infusión I.V.

Venta bajo receta

Fórmula c::uali-cuantitativa
Principios activos en 100 mI:
Oonlro de Sodio ---------------------------------------------- 600 mg
Cloruro de Calcio Dihídrato --------------------.------------.-. 20 mg
Cloruro de Potasio -------.-----------------------------.------ 30 mgLactato de Sodio 310 mg

Contenido ele(trolitico:
Sodio (Na') --------------------------------- 130 mmol/L (130 mEq/W
Cloruro (en ----------------------------------~ 110 mmol/L (11o mEqfL)
Po,,,io (K') ---------------------------------- 4 mmol/L (4 mEq(L)
Caldo (Ca") ---------------------------------- 1,5 mmollL (3 mEq/L)
lactato (C]H50] -) ~----~-~-----------~~---~ --~- 28 mmol/L {28 mEq/L}
Excipientes: agua para il1yectables.
Osrnolalidad: 275 mOsrnlL

Industria Brasilera

. ald~7

?~~~
~o eNle'J
s, DICAL S.A.

M.P: 18.274

Acción Terapéutica
Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun es una solución para nutrición parenteral y
reposición hidroeléctrolitica.
Código ATe: BOSBB

Indicaciones
Esta solución está indicada para ser utilizada C!npacient(':s, como fuente dl" l':lectrolitos yagua
para hidratación.
Se utiliza pa ra:
- Reposición hidroelectrolitic:a del fluido extracelular.
_ Reposición dt':l lJolumen plasmático él corto plazo en estados de shock hipovolémico o
hipotensión.

_ Estados tie acidosis metabólica leve o mMerada (excepto acidosis j¡~ctica).
_ Vehículo para la administradón de medic:amentos compatibles.

Caracteñsticas farmacológicas
la Solución Triclorurnda con lactato de Sodio 8. Braun provee electrolitos y es una fuente de agua
para hidratación. Puede inducir la diuresis, dependiendo del estado cHnico del paciente. Esta
solución también contiene lactato que produce un decto metabólico alcalinizante.
El sodio, el mayor catión del fluido ~xtracelular, funciona principalmente en el control de la
distribución de agua, el e.quilibrio de:l fluido y la presión osmótica de los fluidos corporales. El
sodio es asociado asimismo con cloruro y bicarbonato en la rt:gulad6n del equilibrio acido.base:
del fluido corporal. El potasio, el principal catión del fluido intracelular, participa en el uso de.l
carbohidrato y la síntesis prot~ica, siendo ~se.ncial e:n la reguladon de la conducción ne.rvio~ y la
cllntracción muscular, especia'ment~ ~n ~, corazón. El cloruro, el mayor anión extra~lular, sigue:
de. cerca el metabolismo del sodio y se reflejan cambios ~n el equilibrio acido-base del cuerpo por
cambios en la concentración del cloruro. El catión calcio, provee el marco de los huesos y los
dientes en forma de fosfato de calcio y cary_OR9"~lcio. En la forma ionizada, el caldo es
esencial para el mecanIsmo funcional de la 'coagulación de la sangre. la función cardiaca normal y
la regulación de la irritabilidad neuromuscular. '

...,4:5;;;;;;;/~<::r--;¿;;s EU(=.LMAN
• PRESIDENTE
£l. BRAUN MEOICAL S.A.
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El lactato dI!' sodio es una sal racémica conteniendo tanto la forma levo, que se oxida p .-8D
hígado a bicarbonato como la forma dextro, que se convierte en glicógeno. El lactato tf' () , "-rv':?
lentamente rnetabolizado a dióxido dI:" carbono yagua, aceptando un Ión hidrógeno y resultan 'F fNTI'o~
fin la formación de bicarbonato para el lactato consumido. Estas reacciones depende:n de la
actividad celular oxidativ3.

Posologla
la dosis y pautas de administración dependen de la edad, del peso corporal, del estado dinito del
paciente, así como de la terapia concaminante.
Son esenciales las determinaciones frecuentes de laboratorio y la ev<¡luación clínica, para
monitortar 105 cambios de glucosa en sangre y las concentraciones de electrolitos. así como rol
equilibrio de fluido y eh:ctrolitos durante la terapia parenteral prolongada. la administración de
fluido deberá basarse en el mantenimiento o el reemplazo calculado de las necesidades de fluido
para cada paciente.
la velocidad de infusión debe ajustarse según el estado clínico del paciente. Normalmente, la
misma no debe exceder los siguientes valores: 5 mi por Kg de peso corporal por hora,
correspondientes a 1,7 gotas por Kg de peso corporal por minuto.
Adultos
la dosis recomendada oscila de SOOmi a 3 litros cada 24 horas.
Beb~syn¡ños
l<l dosificación recomendada oscila de 20 a 100 mi por kilo cada 24 horas.
Ancianos
De acurrdo con los requerimientos individuales en cada caso.
Dosis mcixima diario
Hasta 40 mi por Kg de peso corporal.

U$O pediátrico ,
Ningun rnsayo adecuado y bien controlado ha C5tableddo la seguridad y la eficacia de la Solución ¡
Trídorurada con Lae:tato de Sodio B. 8raun rn pacirntros pediátricos.

Uso Geriátrico
Los estudios clinicos de la Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B. Braun, no incluyeron
suficiente cantidad de individuos de 65 años o mayores, para determinar si respondían en forma
difertnte a la de los sujetos mas jóvenes. Otra experiencia clfnica informada, no identificó
diferencias en las r~puestas entre: los pacientes jóvenes y aquellOS de edad avanzada. Deberla
elegirse con cuidado de la dosis para un paciente de edad avanzada, comenzando en gen~f3I, en el
extremo inferior de lél gama de la dosificaCIón, reflejando la mayor frecurnda de la funciÓn
hepatica, renal o carrlíaca decreciente y de enfermedad concomitante u otra terapia
medicamentosa.

Modo de administración
Solución Tric:lorurada con lactato de Sodio B. Braul1 debe administrarse por via intravenosa
mediantr perfusión, utilizando un equipo estéril y apirógeno. Se recomienda reemptaz.ar el aparato
para la administración intravenosa al menos una vez cada 24 horas.
Si la solución se é1dministra via vena periftrica, debe evitarse la admlnistradón continuada en el
mismo lugar de inyección debido al riesgo de sufrir tromboflebitis. 1
Deberá considerarse: la presencia de jo~ de calcio en esta solución cuando hay fosfato en las
soluciones de los aditivos, a fin de evitar precipitación. Algunos aditivos podrá n ser incompatibles.
Pautas generoles sobre lo administración de (Juídos yde electro/itas
Normalmente. son necesarios 30 mi de solución por Kg de peso corporal por dla, para cubrir los I
requerimientos de fluidos fisiológicos básicos. En pacientes post-operatorios o en cuidados
íntensivos, dado que los requerimientos son J!@Y.0res. es necesario incrementar la dosificación I

hasta aproximadamente 40 mil Kg~~_sq.corporal. )

~--?-/~.-~/~-
,./lUIS EOELMAN

. PRf:SIOEtITE
B. aRAUN MEOlCAL s.A.
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Los requerimiento!> reales e individuales dependen de las determi naciones adecu:ldas, del equili
el~tmlitico y de la monitorización en cada caso. Deben compensarse las p<:rdidas adicionales
una administración prolongada adaptada indi'lidualmente.

Contraindicaciones
la Saludón Tridorurada con Lactato de Sodio B. Braun está contraindicada cuando la
administración de sodio, potasio, calcio, lactato o cloruro pudieran contribuir al deterioro clínico.
Por otra parte, la administración de lactato esta contraindicada en alcalosis o acidosis metabólil:':a
severa y en doh:ncias hep¡Uicas severas o estados an6xicos, que afecten el metabolismo del
lactato.
Esta solución está contlCllndjcada en pacientes que presenten:
_ Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes
- Hiperhidratación ~xtracelular o hipovolemia
_ Insuficiencia renal grave (con oHguria/anuriaj
- Fallo cardiaco no compensado
- Hipercaliemia
- Hipernatremia
- Hipercalcemia
- Hiperclorernia
- Alcalosis metabólica
- Acidosis metabólica grave
- Acidosis láctica
_ Insuficiencia hepatocdular grave o metabolismo de lactato5 deteriorado
- Edema general o cirrosis a5citica

Advertencias y Precauciones
la Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B. Sraun debe utilizarse solamente si la soludón es
clara y los cierres del envase están intact05. No usar el envase plástico en conexión de serie. Si la
administración es controtada por un dispositivo de bomb~, debera tenerse cuidado de
discontinuar la acción de bombeo antes de que se seque el envase o podria ocurrir embolismo
aéreo. Cuando se introducen aditivos a la solución, deben utilizarse técnicas asépticas. Las drogas
parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de su admini5traeión por sustancias
partieuladas y decoloración, siempre que lo permita la solución y el envase.
Si la solución se administra vía vena periférica. debe ~itarse la administlildón continuada en el
mismo lugar de inyección debido al riesgo de sufrir tromboflebitis. La pelfusión de grandes
volúmenes debe realizarse bajo monitorizadón especifica en pacientes con la función cardiaca,
renal o pl,.llmonar comprometida. La administración de soluciono intravenosas podrá ocasionar
una sobrecarga de fluido o de solución llegando a una dilución de las concentraciones
electrolíticas séricas, sobrehidratación, estados de congestión o edema pulmonar. El riesgo de los
estados ditucionales es inversamente proporcional a la conCl;'ntradoncs de ('Iectrolitos. El riesgo
de que la sobreca r9a de soludón ocasiol1(' estados de congestión con ('d('ma pulmona r y periféñco
es directamente proporcional a la coneentración de electrolitos.
Debe monitorizar5e el estado dínico del paciente y los parámetros de laboratorio (electrolitos en
sangre y orina asl como el equilibrio ácido base, hematocrito) durante el uso de esta solución. El
nivel de potasio plasmático dd pacient(' debe monitoriza~ de forma particularmente cuidadosa
en pacientes con riesgos de hipercalemia. La Solución Tridorurada con lactato de Sodio B. Braun
deberá usarse con especial cuidado en pacientes con hipervolemia, insuficiencia renal, obstrucción
del tacro urinario o descompensadón cardiaca franca o inminente.
Las pérdidas extraordinarias de electrolitos, podrán necesitar un suplemento adicional de
electrolitos. los eltttrolitos esenciales adicionales, minerales y vitaminas, deberán suministrarse
de acueroo con la necesidad del paciente.

-l~d"
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Las soluciones que contienen iones de sodio deberán administrarse con cuidado, si ~ q
utilizan, ~n pacientes que reciben corticoesteroides o corticotropina. enfermos cardíacos sevt ~
en estados cli'nlcos en los que hay retención de sodIo con edema. las soluciones que cantie
ione5 de potasio deberán usarse mn mucho cuidado. si es que se utilizan, en pacientes 00
problemas cardiacos congestivos. insuficiencia renal severa y en estados c:ifnicos en los que hay
retenciones de iones de potasio. la terapia con potasio deberá guiarse fundamentalmente por una
serie de electrocardiogramas. especialmente en pacientes que reciben digitalis. los niveles de
potasio en suero no necesariamente indican niveles de potasio en tejido. Las soluciones que
contiene sales de potasio deben administrarse con precaución a pacientes con enfermedades
cardiacas o condiciones que predispongan a la hipercaliemia, tales como la insuficiencia renal o
adrenocortical. deshidratación aguóa o destrucción masiva de tejidos, como ocurre en grandes
quemados. Aunque la Solución Tridorurada con lactato de Sodio B. Braun tiene una concentración
de potasio simil¡H a la concentrClción en plasma, e::.1.CI es insuficiente para producir un efecto
beneficioso en caso de insuficiencia grave de potClsio y por lo tanto no debe ser usada para este
propósito. Deberá tenerse cuidado en la administración de soluciones que contienen sodio o
potasio a pacientes con insuficiencia renal o cardiovascular. con o sin problemas cardiacos
congestivos, e:;pecialmente si son pacientes de edad avanzada o en estado posoperatoño, En
pacientes con una función renal disminuida, la administración de soluciones que CQntienen iones
de potasio o sodio podrán ocasionar retención de sodio o potasio. Las soluciones que contienen
cloruro sódico deben ser administradas cuidadosamente a pacientes con hipertensión, fallo
cardíaco, edema periférim o pulmonar, función renal deteriorada, preec!ampsia, aldosteronismo u
otras condiciones asodadas con la retención de sodio. Las soluciones que contienen calcio deberán
usarse con precaución en presencia de enfermedades cardiacas, especialmente cuando están
acompañadas de enfermedad renal. las soluciones que contienen sales de calcio deben
administrarse con precauc:ión a pacientes COrl(lindón renal deteriorada o enfermedades asociadas
con concentraciones elevadas de vitamina O como sarcoidosis. Se debe evitar en pacientes con
calculos rtnales o un historial de cálculos renales. El calcio parenteral deberá administrarse con
extremo cuidado a pacientes que reciben preparaciones con dígitalis. No deberán administrarse:
soluciones que contienen iones de calcio a través del mismo dispositivo de administración que la
sangre, a causa de la probabilidad de coagulación. La5soluciones con lactato no deben utilizarse:
en tratamientos de acidosis JilCtta. Esta solución debe utilizarse con especial precaución en
pacientes con hipervolemia. insuficiencia renal, obstrucción del tacto urinario, descompensaci6n
cardfaca franca o inminente, alcalosi5 respiratoria o metabólica y en aquellos estados en los que
exi5te un gran nivelo un uso reducido del lactato. Una administración exce5iva de soluciones ron
lactato, podrá causar alcalosis metabólica, debido a la presencia de iones lactato. La conversión de
lactato a bicarbonato está notablemente retrasada en presencia de anoxia de tejido y una
C'apacidad reducida del hfgado para metabolizar el lactato. Esto podrá ocurrir bajo condiciones
como la acidosis metabólica asociada a la insuficiencia circulatoria, drtuladón extrarorpórea,
hipotermia. enfermedad de almacenamiento de glicógeno, disfunción hepática, alcalosis
respiratoria, descompensación cardiaca o shock cardiaco,
La Solución Tric!orurada con Lactato de Sodio B. Braun puede no producir su acción alcalinizante
en pacientes con insuficiem:ia hepática. ya que d metabolismo de laelato puede estar deteriorado.
la administración de la Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun debe realizarse con
p~aución en P'ldentes con riesgo de edema cerebral o de hipertensión intracraneal, en pacientes
tratados con corticoides/esteroides o ACTH, <lsí como en aquellos sometidos a una terapia con
digitálicos.
Análisis de '6boratorio
la evaluación c1lnica y las determinaciones periódicas de laboratorio son necesarias para
monitorear cambios en el eq~ilibrio de los fluidos, las concentraciones de electrolitos y el
equilibrio addo-base durante una terapia parenteral prolongada o siempre que el estado del
padente justifique tal evaluación. Las divergendas significativas de las concentraciones normales
podrán requerir una adaptación del mod~.!9_ele.(; litico, en esta o en una solución alternativa.
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Interacciones con otros medicamentos -; 3;)~._-~-
En general, cualquier fármaco potencialmente nefrot6xico puede ocasionar alteradon "1 O .~~I>:.

hidroelectrolitica5. por lo que la administración conjunta con soluclones electrol(ticas como es e 'f fN1~~
caso de la Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun debe ser evitada.
'nteracciones reladonadas con la presencia de sodio
Corticoidesfesteroides o ACTH.los cuales están asada dos con la retenclón de agua y sodio.
Carbonato de litio, puesto que la administración de cloruro sódico acelera la excre.ción renal del
litio, dando lugar a una dismillución de la acción terapéutica de 6te.
Interacciones reladonadas con lapresencia depotasio
Diureticos a horrado res de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno. solos o en asociación].
Inhibidores del enzima tonvertidor de angiote:nsina {lECA} (captopril. enalapril) y, por
extrapoladón. los antagonIstas receptores de angiotensina 11 (candesa~n. telmisartán.
eprosartrán. irbesart~n, 10sartán valsartan).
Tacrólimus. ciclosponna (fármacos nefroltóxicosJ debido al riesgo de provocar una hip~rcaliemia
potencialmente mortal.
El sllxamE':tonio puede potenciar los efectos adversos del potasio sobre el ritmo cardiaco y puede
provocar hipE':rcaliemia.
Interacciones (elacionadr;J~con la presencia de calcio
Glucósidos digitálicos cardíotónkos (digoxina, metildigoxina) ya qUE':los efectos de estos fármacos
pueden versE':potenciados por un incremento de los nivel~ s.angu¡'neos de calcio, pudiendo dar
lugar a una a rritmia cardiaca seria o mortal por intoxicación digitálica.
Diuréticos tiaz.idas (hidroclorotiazida. altizida, mebutizida. bendroflumetizida) o vitamina Dambos
hipercalcemiantes, ya que existe riesgo de hipercalcemia cuando se administran con calcio.
Interacciones relacionadas cof1la presencia de Jactata
Fármacos aciditos tales. como salicilatos, barituratos cuyo aclaramiE':nto rE':nal de. incrementa
debido a la alcalinizadón de la orina que provoca el bicarbonato resultante: del md:abolismo del
lactato.
Fármacos alcalinos, como 105 simpatic:omiméticos (efedrina, psrudode:drina) y estimulantes I

(anfetamina, dexanfetamina] los cuales prolongarán la vida media por disminución de: su
adaración renal, pudiendo provocar toxicidad.
Camnogénesis, mutagincm, impedim~nto de tcrtilidad
No se realizaron estudios con la solución inyectable para evaluar el potencial cardnogénico. el
potendal mUUlgénito o los efettos sobre la fertilidad.

Para minimizar el riesgo de posibles incompatibilidades que surjan de la mezcla de esta solución
con otros aditivos que puedan prescñbirse, Inmediatamente después de mezdar se deberá
inspeccionar el infundido final por turbiedad o precipitado. antes de su administración y
periódicamente durante la misma. Al introducir aditivos. use técnicas asépticas. Mezcle muy bien.
No almacene.

Embarazo y lactancia
Efectos teratogénicos
Emb;;¡r.I1::oCategorfa C. No hay estudios sobre la reproducción animal con la Solución Tridorurada
con lactato de Sodio B. Braun. Se desconoce asimismo si la Solución Triciorurada con Lactato de
Sodio B. Braun puede producir daño fetal si se administra a una mujer embarazada o si puede
afectar la capacidad de reprodlJcción. Esta solución deberá administrarse solamente a mujeres
embarazadas en caso de indiscutible necesidad.
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Solución Tridorurada con lactato de Sodio B. Braun fue administrada durante el prepartn y el
parto. Deberá tenerse cuidado y deberá n evaluarse periódicamente el equilibrio de fluidos., las
concentraciones de electrolitos V glutoS3 y el equilibrio aeldo-base tanto de la madre como del
feto, o siempre que lo justifique el estíldo-de aciente o el fe
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SE"desconoce si esta droga se excreta en la leche humana. Como muchas drogas se excretan en
leche humana, dl!!bera tenerse C'uidado al administrarle la presente solución él una mujer en
pE'rfodo de la<;tanda.
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Sobredosific;ci6n
En caso de sobrecarga de fltlido o de solución durante la terapia parenteral, volver a evaluar el
estado del paciente e instituir un tratamiento C':orrectivoadecuado.
El tratamiento de hipercaliemia incluye lo siguiente:

,. Inyección de dextrosa USP, lO\¥[¡ o 250/0. conteniendo 10 unidades de insulina cristalina
por 20 gramos de dextrosa administrada en forma endovenosa, 300 a 500 mL por hora,

2. Absorción e inttrcambio de potasio usando resina de intercambio cati6nico (ciclo de sodio
o de amonio), en forma oral y como enema de retenC'i6n.

3. Hemodiálisis y la diálisis peritoneal. Deberá eliminarse el uso de alimentos o
medicamentos con contenido de J>Otasio. Sin embargo, en casos de digitalizadón, la
disminución demasiado rápida de la concentradón de potasio en plasma podr.\ ocasionar
toxicidad de digitalis.

Reacciones advc:nas
Durante la administración de la Solución Tridorurada con lactato de Sodio B. Braun se han
comunicado las siguientes r~ctiones alérgicas o srntomas anafilactoides, tales como urticaria
localizada o generalizada y prurito, edema periobial f.lcial vio laringeo. tos, estornudos. vIo
dificultad en la respiración. la frecuencia informada de estas seliales y síntomas es m••yor e:n
mujeres dultmte el embarazo.
Se pueden producir reacciones asociadas con la solución o la tecnica de administración,
incluyendo fiebre, infección en el sitio de la inyección, trombosis venosa o flebitis extendiéndose
desde el sitio de inyección, extravasación e hipervolemia.
los sintomas pueden ocurrir por un exceso o un déficit de uno o mas de los Iones presentes en la
solución, por lo que es esencial el monitoreo frecuente de los niveles de electro litas.
la hipernatremia puede estar asociada al edema y a la exacerbaC':ión de problemas C':ardiaC':Os
C':ongestivos debido a la retenC':iónde agua, resultando en una expansión del volumen del fluido
extratelt1lar.
Las reaC':C':ionesinformadas C':t'Jnel uso de las soluciones C':oncontenido de potasio, induyen náusea,
vómito, dolor abdominal y diarrea. Las señales y los síntomas de la intoxicación de potasio
incluyen parestesias de las extremidades, areflexia muscular o paralisis respiratoria. confusión
mental, debilidad, hipotensión, arritmias cardiacas, bloqueo cardíaco, anormalidades
electrocardiognlffcas y paro cardiaco, Los déficits de potasio pueden oC':asiol1arhiperexdtabilidad
neuromuscular, induyendo calambres y convulsiones.
Aunque el metabolismo del laC':tato a biC':aroonato es un proceso relativamente lento, la
administración agresiva del !aebto de sodio puede ocasionar alcalosis metabólic;;o Durante la
administradón del lactato de sodio es esencial un C':uidadosomonitoreo del ~uilibrio áddo-base
de la sangre,
El médico deberá estar alerta asimismo a la posibilidad de reacciones adversas por los'
medicamentos añadidos. Debera cOffiUltarse la información de prescripdón para aditivos de
drogas a administrarse de: esta forma. f
En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusión, evaluar al paeiente, instituir
contramedidas terapéuticas adecuadas y guardar el resto del fluido para su examen en caso de
considerarse necesario. 1•I
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Ante la eventualidad de una sobrfdasificací6n, concurrir a I hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicología:

Unidad Toxicológica del Hospital de: Nifto$ Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666'2247
Centro Nacional de Intoxieaciones FoJiclínico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648'4658-7777
Centro Toxicol6gico de la Facultad de Medicina (UBA)
(011) 4961-8447

7 8 7 ~'f) s, 8~un Medita!5A
I{,,<i H. Uriburu663

; lCl027AAM) Buenas Airts-Argent"
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Presentación
Frascos de Polietileno de baja densidad conteniendo 500 mI y 1000 mi de solución parentera1.
Uso Hospita lario

Modo de conservación y alma~namlento
Conservar a temperatura ambiE"nte, 25' C.
Mezclar bien. No almacenar.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Esptcialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N-

Elaborado por:
Laboratórios B. Braun S/A
Avenida Eugenio Borges 1092 y Avenida Jequitibá 09. Arsenal
24751-000 - S. Go~alo - RJ - Brasil

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A.
l.E. UribUfU 663 Piso 7~ (CABA)
Di~ctorTécnico: Mariano Peralta - Farmacéutko

Fecha ultima revisión:
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B. Braun
Cloruro de Sodio, Cloruro de Potasio, Cloruro de Calcio, lactato de Sodio

Solución Parenteral de Gran Volumen - Solución para infusi6n l.V.

O:ORAUN
$H~IWHi F.XPERTlH

Venta bajo receta Industria Brasilera

AcciónTer~péutica
Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B. Braun es una soludón para nutridón parenteral y
reposición hidroelectrolitica.

Indicadones
Esta sofución esta indicada para ser utilizada como fuente de eiectroJito,> V agua para hidratadon.
Se utiliza para:
- Vehiculo para la administración de medicamentos compatibles.
- Reposición hidroelectrolJtica del fluido extracelular, como en estados de deshidratación con
pérdidas de eteetrolitos o en intervenciones quirúrgicas.
- Reposición del volumen plasmatico a corto plazo en 5tados de shock hipovolémico
(h~morragias, quemaduras y otros problemas que provoquen pérdidas de.!volumen circulatorío) o
hipot~nsión.
- Estallos de acidosis metabólica leve o moderada (excepto acidosis lactica)
- Vehículo para la administración dE'medicamentos compatibles

__"__.• Página 1 d~ 7
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Antes de usar Soludón Triclorurada con Lactato de Sodio B. Braun
No debe utilizar esta solución cuando la administración dt': sodio, potasio, caldo, lactato o cloruro
pudieran contribuir a su deterioro c1fnico. Por otra parte, la administración de lactato está
C'ontraindicada en alcalosis ° acidosis metabólica severa y en dolencias hepáticas severas o
estados anóxicos, que afecten ef metabolismo del lactato.
Par.l minimizar el riesgo de posibles incompatibilidad5 que surjan de la mezcla de esta soludón
con otros aditivos que puedan prescribirse, inmediatamente después de mezclar se debE'rá
inspeccionar el infundido final por turbiE'dad O precipitado, antes de su administr.lción y
periódicamente durante IIil misma. Al introducir aditivos, deben utilizarst' técnicas asépticas.
MezC'lar muy bien. No almaC'enar.
NDdebe utilizar Solución Tridoruradacon údato d~ Sodio B. Braun si pade~:
- Hipersensibilid<ld a los principios activos o a alguno de los excipientes
- Hiperhidratadón extracelular o hipovolemia
- Insufidencia renal grave lcon oliguria/anuria)
- Falto cardiaco no compensado
~Hipercaliemía
- Hipernatremia
- Hipercalcemia
- Hipercloremia
- Alcalosis m~tabólica
- Acidosis metabólica grave
- Acidosis lactica
- Insufidenda hepatocelular grave o metabolismo de lactatos deteriOr.ldo
- Edema genernl o cirrosis ascítica
Usode Sotucidn rr/dorurada con Lact¡¡tode Sodio B. Braun con otros medicamentos
Informe a su médico o farmac.éutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, Incluso si se trata de.med. E'ntos no sujetos a pr~ripC'ión médica .
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En gf'neral, cualquier f~rmaco potencialmentf' nf'frotóxico puede ocasionar altel<lci
hidrof'lectroliticas. por lo que la administr<loón conjunta con soluciones electrollticas como e
caso de la Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun debe ser evitada.

'n~raccionrs relacionados ron lo presencio de sodio
Corticoides/esteroides o ACTH,los cuales están asociados con la retención de "'gua y sodio.
Carbonato de litio, puesto qUf' la administr<lción de cloruro sódico acelera la excreción renal
del litio. dando lugar a una disminución de la acción terapéutica de éste.

Interacciones relacionadas con la presencia de potasio
Diurtticos ahorradores de potasio (amilorida. espironolaetona, triamtl':~no, solos o en
asociación).
Inhibidores dl':l enzima convertidor de angiotensina (lECA) (captopril. enalapril) y, por
extrapolación, los antagonistas receptores de angiotensina I! (candesartéln, telmisartln,
eprosartrán. irbesartan, 10sart1n varsartéln).
Tacr6limu5. cíclosporina (fármacos nefroltóxicos) debido al riesgo de provocar una
hipercaliemia potencialmente mortal.
El suxametonio putd~ potenciar los efl':ctos adversos del potasio sobre el ritmo cardraco y
puede provocar hipercaliemia,

Interacciones relacionadas con la presencia de ca/do
Grucósidos digitálicos cardiotónicos (digoxina, metildigoxína) ya que los efectos de estos
fármacos pueden verse potenciados por un incremento de los níveles sangufneos de: calcio,
pudiendo dar lugar a una arritmia cardiaca seria o mortal por intoxicación digitilica.
Diur'l!ticos tiazidas (njdroclorotiazida, altizida, mebutizida, bl':ndroflumetizida) o vitamina D
ambos hipercalcemi<lnt~s, ya que existe ñesgo df' hipercalcemia cuando se administran con
calcio.

Interacciones relacionadas con 10 presencia de lactato
Fármacos ac:idicos tales como salicilatos, barituratos cuyo aclaramiento renal de incrementa
debido a la arcalinización de ra orina que provoca el bicarbonato resultante del metabolismo
del lactato.
Fármacos alcalinos, como los simpaticomimétic05 (efedrina, pseudoefedrina) y estimulantes
[anfetamina, dl':xanfetamina) los cuales prolongaran la vida media por disminución de su
aclaración renar, pudiendo provocar toxicidad.

CafCinagénesiJ. muta génesis, ¡mped¡m~nto de fertilídad
No se rtalizaron estudios con la solución inyectable para evaluar el potenciar carcinogénico, el
potenciar mutagénico O ros efectos sobrf' ra fertilidad.
EmbaT8zo y lactilncfa
Efectos terotogénicos
Embarazo Categorla C. No hay estudios sobre la rtproducción animal con la Solución Tridorurada
con lac1a10 de Sodio B. Braun. Se desconoce asimismo si rOlSorución Triclorurada con Lactato de
Sodio B. Braun puede producir daño fetal si se administra a una mujer embarazada o si puede
afectar la capacidad de reproducción. Esta solución deberá administrarse solamen1e a mujeres
embarazadas en caso de indiscutible necesidad.
Solución Triclorurada con U1ctato de Sodio B. Braun fue administrada durante el preparto y er
parto. Deberá tenerse cuidado V deberán evaluarse peri6di£'amente el equilibrio de fluidos. las
concentraciones de electrolitos y glucosa y el equilibrio acido-ba~ tanto de la madre como der
feto, o siempre que rojustifique el estado de ra paciente o el feto.
Se desconoce si esta droga se excreta en la kche humana, Como muchas drogas se excretan en la
leche humana. deberá tenerse cuidado al administrarle la presente solución a una mujer en
periodo dI':lactancia.

Uw apropiado de la Solución Trielorurada con lactato de Sodio B. Braun
Su médico decidirá el tratamiento adecuado con este medicamento. La dosis y pautas de
administración se adecuarán a su edad, del peso corporal, estado e1/nico, asr como de la terapia
concaminante.
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Son esenciales las determinaciones frecuentes de laboratorlo y la evaluación clínica. ¿
monitorear los cambios de glucosa en sangre y las concentraciones de e1ectrolitos, así com ~ ~.. • '?
equilibrio de fluido y electrolitos durante la ~rapja parenteral prolongada. la administración <.1'4o( 'To¡¡.~'\l'l'
fluido deberá basarse en el mantenimiento o el reemplazo calculado de sus necesidades de fluido. EN
La velocidad de infusión debe ajustarse según su estado c1inico. Normalmente, la misma no debe
exceder los siguientes valores: 5 mi por Kg de peso corporal por hora, correslxmdientes a 1,7 gotas
por Kg de peso corporal por minuto.
Adultos
La dosis re:tomendada oscila de 500 mI a 3 litros cada 24 horas.
Bebés y niños
La dosificación recomendada oscila de 20 a 100 mi por kilo cada 24 horas,
Ningun ensayo adecuado y bien controlado ha establecido IiI seguridad y liI eficacia de Solución
Trirlorurada con Lactato de Sodio B. Braun en pacientc:s pediátricos,
Anciono5
De acuerdo ron los requerimientos individuales en cada caso.
los estudios clinlcos de la Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B, Braun, no incluyeron
suficiente cantidad de individuos de 65 años o mayores, para determinar si respondfan en forma
diferente a la de los sujetos más jó~nes. Otra experiencia cHnica informada. no identificó
diferencias en las respuestas entre los pacientes jóvenes y aquellos de edad avanzada. Debería
elegirse ron cuidado de la dosis para un paciente de edad avanzada, comenzando en general. en el
exlremo inferior de la gama de la dosificación, reflejando la mayor frecuencia de la función
hepática, renal o cardIaca decreciente y de enfermedad roncomitanle u otra terapia
medicamentosa.
Dosis máximo diaria I
Hasta 40 mi por Kg de peso corporal.

Modo de administración /
Solución Triclorurada con Lactato de Sodio B. Braun debe administrarse por vfa intravenosa
mediante perfusión, utilizando un equipo est~ril y apírógeno. St! r~comi~nda reemplazar el aparato
para la administración intravenosa al menos una vez cada 24 horas,
Si la solución se administra via vena periférica. debe evitarse la administración continuada en el
mismo lugar de inyección debido al riesgo de sufrir tromboflebitis.
Pautas generales sobre fa administración de fluidos yde electrofitos
Normalmente, son n~cesarios 30 mI de solución por Kg de peso corporal por día, para cubrir los
rtque:rimientos de fluidos fisiológicos Msicos. En pacientes post-operatorios o en cuidados
intensivos, dado que los requerimientos son mayores, es necesario incrementar la dosificación
hasta aproximadamente 40mil Kgp~ corporal.

Modo de conservación y 4!Imacenamiento
Conservar a temperatura ambiente. 25D C.
Mezclar bien. No almacenar.

Reacciones adversa5
Durante la administración de la Solución Tridorurada con Lactato de Sodio B. Braun se han
comunicado las siguientes rl:'aceiones alérgicas o srntomas anafilactoides, tares como urticaria
localizada o generalizada V prurito, edema periobial facial ylo larlngeo, tos, estornudos, vio
dificultad en la respiración. La frecuencia informada de estas señales y síntomas es mayor en
mujeres durante el embarazo.
Se pueden producir r~acciones asociadas con la soludón o la técnica de administración,
incluyendo fiebre, infección en el sitio de la inyección, trombosis venosa o flebitis extemJiéndose
desde el sitio de inyección, extravasación e hipervolemia.
Los slntomas pueden ocurrir por un exce;o o un déficit de uno o mas de los iones pres~ntes en fa
solución por lo que es esencial el monitor&l'frecuent de los niveles de electrolitos.. /'
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la hipernatremia puede estar asociada (11edema y a la exacerbación de probl~mas cardl
congestivos debIdo a la retención de agua, resultando en una expansión del volumen del fl
extra~lular.
Las reacC'jones informaclas con el uso de las soluciones con contenido de potasio, incluyen náusea.
vómito, dolor abdominal y diarrea. las señales y los síntomas de [a intoxicación de potasio
incluven parfSt~ias de las extremidades, arl!'f1~amuscular o parálisis respiratoria, confusión
mental, debilidad. hipotensión, arritmias cardíacas, bloqueo cardraco. anormalidades
eledrocardjogréfiC'3s y paro ('ardiaco. los déficits de potasio pueden ocasionar hiperexdtabilidad
neuromuscular, incluyendo calambres y convulsiones.
Aunque el metabolismo drl lactato a bicarbonato ~ un proceso relativamente lento, la
administración agresiva del lactato de sodio puede ocasionar alcalosis metabólica. Durante la
administración del lactato de sodio es esencial un cuidadoso monitoreo del equilibrio áeido-base
de la sangre.
Su médico deberá estar alerta asimismo a la posibilidad de reacciones adversas por los
medicamentos añadidos. Deberá consultarse la información de prescripción para aditivos de
drogas a administrarse de esta forma.
En caso de reacciones adversas. debe comunicarse de inmediato con Sil medico o centro de
atención, debe interrumpirse la perfusión, el medico debe evaluar Sil estado, instituir
contramedidas terapeuticas adecuadas y guardar el resto del fluido para su examen en caso de
considerarse necesario,
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Reconlatorio
Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.
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Advertenc:ias y Pre<:auciones
la Soludón Triclorurada ron lactato de Sodio B. Braun debe utilizarse solamente si la solución es
clara y los cierres del envase esta n intactos, No usar el envase plbtico en conexión de serie. Si la
administración es controlada por un dispositivo de bombeo, deberá tenerse cuidado de
discontinuar la acción de bombeo antes de que se seque el envase o podrfa ocurrir embolismo
aéreo. Cuando se introducen aditivos a la solución, deben utilizarse técnicas asépticas. las drogas
partntcrales deben jnspeccionarsc visualmente antes de su administración por sustancias
particuladas y decoloración, siempre que lo permita la solución y el envase.
Si [a solución se administra vla vena periférica, debe evitarse la administración continuada en el
mismo lugar de inyettión debido al riesgo de sufrir tromboflebitis. la perfusión de grandes
volumenes debe realizarse. bajo monitorizClción espeC'ffica si posee la función cardíaca, renal o
pulmonar C'omprometida. La administraci6n de soluciones intravenosas podrá ocasionar una
sobreC<lrga de fluido o de soludón llegando a una dilución de las concrntraciones electrolfticas
sé ricas, sobrehidratación, estados de congestión o edema pulmonar.
Debe monitorizarsc su l'.stado clínico y los parámetros de laboratorío (clectrolltos en sangre y orina
asr como el equilibrio ácido base. hematocrito) durante el uso de esta solución. El nívl!1de potasio
plasmático debe monitorizarse de forma particularmente cuidadosa si usted pl'l!senta riesgo de
hipercalemia. la Soiución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun debl!T3 usarse con especial
cuidado si padece de hipervolemia, insuficiencia renal, obstrucción del tacto urinario o
descompens3ci6n cardIaca franca o inminente.
Las pérdidas extraordinarias de elt':ctrolitos, podrán necesitar un suplemento adicional de
electrolitos. los electrolitos esenciales adidonales, minerales y vitaminas, deberán suministrarse
de acuerdo con la necl!Sidad del paciente.
Las soludones que contienen iones de sodio deberán administrarse con I;uidado. si es que se
utilizan. en pacientes que reciben cortkoesteroides o rorticotropina, enfermos cardiacos severos y
en estados c1lnicos en los que hay retención de sodio con edema, las soluciones que contienen
iones de potasio deberán usarse con mucho cuidado, si es que se utilizan, en pacientes con
problemas cardiacos congestivos, insuficien~~ra y en estados c1lnlCOsen fos que hay
retenciones de iones de potasio. la teral!!a--éon potasio deberá guiarse fundamentalmente por una
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seri~ de electrocardiogramas. especialmente en pacientes que ~ciben digitalis. los ni
potasio en suero no neccsariamente indican niveles de potasio en tejido. Las saludon
contiene sales de potasio deben administrarse con precaución a pacientes con enferm
cardiacas o condiciones que predispongan a la hipercaliemia. tales como la insuficiencia re
adn:nocortical, deshidratación aguda o d~trucción masiva de tejidos. como ocurre en gran
quemados. Aunque la Solución Triclorurada con Lactato de Sodio S. Braun tiene una concentración
de potasio similar a la concentración en plasma, ésta es insuficiente para producir un efecto
beneficioso en caso de insuficiencia grave de potasio y por lo tanto no debe ser usada pilr3 este
propósIto. Deberá tenerse cuidado en la administración de soluciones que contienen sodio o
potaslo a pacientes con insuficiencia renal o cudiovascular'. con o sin problemas cardiacos
congestivos, especialmente si son pacientes de edad avanzada o en estado posoperatorio. En
pacientes con una función renal disminuida. la administración de soluciones que contienen iones
de potasio o sodio poc:fránocasionar retención de sodio o potasio. Las soluciones que contienen
cloruro sódico deben ser administradas cuidadosamente a pacientes con hipertensión, fallo
cardíaco, edema periferico o pulmonar. función renal deteriorada, preec1ampsia, aldosteronlsmo u
otras condiciones asociadas con la retención de sodio. Las soluciones que rontienen calcio deberan
usarse con precaución en presencia de enfermedades cardiacas, especialmente cuando están
acompai'iadas de enfermedad renal. Las soluciones que contienen sales de calcio deben
administrarse con precaución a pacientes con función renal deteriorada o enfermedades asociadas
con concentraciones elevadas de vitamina D coma sarcoidosis. Se debe evitar en pacientes con
cálculos renales o un historial de cálculos renales. El calcio parenteral deberá administrarse con
eKtremo cuidado a pacif'ntes que redben preparaciones con digitalis. No deberán administrarse
soluciones que contienen iones de calcio a traves df'l mismo dispositivo de administración que la
sangre, a causa de la probabilidad de coagulación. las soluciones con lactato no deben utili2arse:
en tratamientos de acidosis láctea.
Esta solución debe utilizarse con especial precaución en pacientes con hipervolemia. insuficiencia
renal, obstrucción del tacto urinario, de:scompensación cardiaca franca o inminente, alcalosis
respiratoria o metabólica y en aquellos estados en los que existe un gran nivelo un uso reducido
del lactato. Una administraci6n excesiva de solucione:s con lactato, podrá causar alcalosis
me:tabólica, debido a la presencia de iones lactato. La conversión de lactato a bicarbonato está
notablemente retrasada en pre:se:ncia de anoxia de tejido y una capacidad reducida del hígado
para meta balizar el lactato. Esto podr~ ocurrir bajo condiciones como la acidosis metabólica
asociada a la insuficiencia circulatoria. circulación extra corpórea, hipotermia. enfennedad df'
almacenamiento de glict'igeno. disfunción hepática, alcalosis respiratoria, descompensación
cardiaca o shock cardiaco.
la Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun puede no producir su acción alcalinizante:
en pacientes con insuficit':ncia hepática, ya que el metabolismo de lactato puede estar deteriorado.
La administración de la Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Braun debe realizarse con
precaución en pacientes con riesgo de edema cerebral o de hipertensión intracraneal. en pacientes
tratados con corticoides/esteroides o ACTH,asl como en aquellos sometido!'> a una terapia con
digitálices.
Análisis de labol'8to,lo
La evaluación cllnica y las determinaciones periódicas de laboratorio son necesarias para
monitoll"'ar cambios en el equilibrio de los fluidos, las concentraciones de electrolitos y 1:1
equilibrio acido-base durante una terapia parenternl prolongada o siempre que su estado
justifique tal evaluación. Las divergencias significativas de las concentraciones normales podrán
requerir una adaptación del modelo electrolítico, en esta o en una solución alternativa .
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SObredosificación ~ -, .J"
En caso df' sobrecarga de fll./ido (l de solución durante 1:1terapia parenteral. debe eval - ...., C:>

nUl!!vamente su estado clfnico e instituir un tratamiento correctivo adecuado. 0l'-'" SNTRJ>,I)'"
El tratamiento de hipercaliemia incluye lo siguiente:

1. Inyección de dextrosa USP, 10% o 250f0, conteniendo 10 unidades de insulina cristalina
por 20 gr.lmos de dextrosa administrada en forma endovenosa. 300 a 500 rnL por nora. 98

2. Absorción e intercambio dE':potasio usando resina de intercambio catiónico (ciclo de soQfO , 2
o de amonio), en forma oral y como enema de retención,

J. Hemodiálisrs y la diálisis peritonea!. Deberá eliminarse el uso de alimentos Q

medicamentos con contenido de potasio. Sin embargo, en casos de digitalización, la
disminuci6n demasíado rápida de: la concentración de potasio en plasma podrá ocasionar
toxicidad de: digitalis.

SI nENE CUALQUIER OTRA DUDA S08RE EL USO DE ESTE PRODUCTO, CONSULTE A su
MÉDICO O FARMACÉunCO.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse
con 105 Centros de Toxicologla:

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutil!:rrez
(011) 4962-6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Polic1ínico Prof. A Posadas
(01') 4654-8648 /4S58-7777
Centro Toxicológico de la Facultad de Medidna (UBA)
(011) 4961-8447

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
página Wcb de la ANMAT: bttp;//www.anmat.gov.ar/farmacoyigilancla!Notificar.asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234

Información adicional
Cqmpo$ícíón de Solución rrícforurada con larlato de SudíQ 8. 8r;Jun
Principios activos en 100001:
Cloruro de Sodio --------"-----------~-----~-~--.--------------- 600 mg
Cloruro de Calcio Dihidrato ----------------------------------- 20 mg
Cloruro de Potasio --.---------------------------------------- 30 mg
lactato dE'Sodio ---------------~-+-------------------------- 310 mg
Contenido electrol ftito:
Sodio (Na+) ---------------------------------- 130 mmol/l (130 mEq/L)
Cloruro (CI")----.----------------------------.- 110 mmol/L (110 mEq/L)
Potasio (K+)-------------~--------------------- 4 mmol/L (4 mEq/U
Calcio (Ca+2]--------------------.------------- 1,5 mmol/L (3 mEq/L)
lactato (CJH50J") -------------.------------ ---- 28 mmol/L (28 mEq/L)
Excipientes: agua para inyectables.
Osmolalidad: 275 mOsm/L

Presentación
Frascos de Polietileno de baja densidad conteni~ndo 500 mi y 1000 mi de solución par~nteral.
Uso Hospitalario
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MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
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Esperialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Cel1lficado W

Elaborado por:
Laboratórios B. Braun StA
Avenida Eugenio Borges 1092 y Avenida Jequitibá 09, Arsenal
CEP: 24751-000 - S. Gon~alo - RJ - Brasil

B B.~~•.•Medical SA
J.E.Uriburu 663

(C1027AAI,l) B"",nas Ai.~A'g:enlln8
Tel,/Fax: {54223)4

t-mail: damiall.perelta@b

7872
Importado por:
B. BRAUN MEDlCAL S.A.
J.E. Uriburu GG3Piso 7° {CABAl
Director Tecnico: Mariano Peralta - Farmaceutico
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PROYECTO DE RÓTULO

6, 8r.m~ M~l!leal S.Á
lE. Uriburu

{Cl027MM} Bu~no:i AI'l'l-Arg
TeL/Fn: (54223)4

~-mail: damian.peralta@bbri

Solución Triclorurada con lactato de Sodio B. Brau"
Cloruro de Sodio, Cloruro de Potasio, C1oruro de Calcio. Lactato de Sodio ~r~ ~ !))

Soludón Parenteral de Gran VolJmen - Solución para infusión IV. ti ~ j' ~
Venta bajo receta

fórmula cuali-cuantitativa
Prindpiosactivos en 100 mi:
Cloruro de Sodio -----------------.---------------------------- 600 rng
Cloruro d~ Calcio Dihidrato ---.---~--- •• ----------------------~- 20 mg
Cloruro de Potasio ---------------_.~~.-------------.------------ 30 mg
la('tato de Sodio -------~------~---------.--.------------------- 310 mg
Cont~nido electrolitico;
Sodio (Na+) -----------------------------------. 130 mmol/L (130 mEq/Ll
OOnJro (0-) ------.--------.---.------------.-- 110 mmol/L (110 mEq/L)
Potasio (K+) ---~---.--------------------------- 4 mmol/L (4 rnEqfL)
Calcio (Ca+2) -----~-----------------.----------- 1,5 mmol/L (3 mEq/lJ
Lactato (C3H503-) ------------------~-~----- --.- 28 mmol/l (28 mEqfl)
ExC'ipit"ntes: agua para inyectables.

Osmolalidad: 275 mOsmtL

Vt"r prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25' C.

Industria BrasJlera

I
I

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Medica mento autorizado por el Minist~rio dr: Salud

Certificado N"

Elaborado por:
laboratórios B. Bnun StA
Avenida Eugenio Borges 1092 YAvenida Jequitibá 09, Ar<;enal
24751-000 - 5. Gono;alo - RJ - Brasil

Importado por:
8. BRAUN MEDICAl S.A,
J.E. Uriburu 663 Piso 7G (CARA.)
Directorlécnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido: Frascos de Políetileno de baja densidad conteniendo 500 mi de solución parenteral
Uso Hospitalario

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rótu!osimí.far para presentación de loqo.m' ....--,

Aclaración: La impr;¿;;;: d I r6tulo corle'sponde al color marrón básico.
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PROYECTO DE RÓTULO

e. Bri'un Mcdi~31 5.A.
J.E.Uribu'u 683

(Cl027AAM)Bu.n,,~Ai~~-Argcntjl\il
TcI./Fo~: 154223)4<;4-2393

e-mail: damia".pcralh@bb •• u.n.co.;.: ..Il~

Solución Tric:lorurada con Lactato de Sodio B, Braun 7 8 ., !)
Cloruro de Sodio, Cloruro de Potasio, Ooruro de Calcio. Lactato de Sodio ~'

Solución Parenteral de Gran Volumen - Solución para infusión l.V.

Venta bajo ree:eta Industria Brasilera

Fórmula c:uali-cuantitiltiva
Principios activoHn 100 m::Cloruro de Sodio . 600 mg

Cloruro de Calcio Dihidrato ------------------------------.------ 20 mg
Cloruro de Potasio ------------------------ .•.•.•------------.------ 30 mglactato de Sodio .. ~ • 310 mg

Contenido e1ectrolrtico:Sodio (Na+) ~ 130 mmoljL (130 mEqjl)
Cloruro íCI-) ---- • • 110 mmol/l (110 mEqjll
Potasio (K+l .__________ 4 mmol!L (4-mEqfl)
Calcio (Ca+2) • • 1,5 mmol{l (3 mEq/L)
lactato (C3H503-) ---- ---- 28 mmol!l (28 mEq/L)

Excipientes: agua para inyectables..

Osmolalidad: 275 mOsm/t

Ver prospecto adjunto.

ConselVar II temperatLlra ambiente entre 15 y 250 C.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N"

Elaborado por:
Laboratórios B. Braun S/A
Avenida ELlgenio Borges 1092 YAvenida JeqLlitibá 09, Arsenal
2475' -000 - S. Gon~alo - RJ - Brasil

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S,A.
JE. UribLlru 663 Piso 7' (CABA)
Director Té<;nico: Mariano Peralta - FarmacéLltico

Contenido: Frascos dr- Polietileno de baja densidad conttniendo 500 mi de SolLlci6n parenteral
Uso Hospitalario

N" de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rótulo similar pora presentación de 1000 mI ...----'----...,
Aclaración: La impresión del.rótúló corresponde al color marrón básico.
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Solución Tridorurada con Lactato de Sodio B. Braun
aorura de Sodio, Cloruro de Potasio, Cloruro de Calcio. Lactato de Sodio 7 8 7 *)

Solución Parenteral d~ GranVolumen - Saludón para infusión IV. ti:.
Venta bajo rfreta

Fórmula cualí-cuantitativa
Principios activos en 100 mI:
Cloruro de Sodio ---------------------------------------------- 600 mg
Cloruro de Calcio Dihidrato --------------.---------------------- 20 mg
Cloruro de Potasio ------._---------------.---------------------- 30 mg
Lactato de Sodio ---.-.---------------------------------------- 310 mg
Contenido eledrolítico:
Sodio (Na+) ----------------------------------- 130 mmol/L (130 mEq!U
Ooruro (CI-) ~~~~M_M.__._~. •__110 rnrnol!L (110 rnEq/ll
Potasio (K+) M MM_M_MM_M~________________ 4 mmol/L (4 mEq/L)
Calcio (Ca+2l __MM_M. ~_~ ~~MM_M 1,5 rnmol/L (3 mEq(L)
lactato (C3H503-) _M__ MM_M_.. ~_M __ M_ 28 mmol/L (2B mEq/L)
Excipientes: agua para inyectables.

Osmolalidad: 275 mOsm/L

Ver prospecto adjunto.

Consef'\lar a temperatura ambiente entre 15 y 250 C.

Industria Bra$ilera

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

Medic:amento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N"

Elabor~do por:
laboratórios B. Braun S/A
Avenida Eugenio Borges 1092 y Avenida Jequitíbci 09, Arsenal
24751-000 - S. Gon~alo - AJ - Brasil

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A.
lE. Uriburu 663 Piso 7" (C.ABA)
Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido: FrasCQs de Polietileno de baja densidad conteniendo.500 mi de solución parenteral
Uso Hospitalario

N" de lote:
Fecha de Vencimiento:

RótulosinlJlafpumpresentaciónde10~~~)
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, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N°

Ministerio de Salud
Secretaría de Politícas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-022054-10-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición

787 2
1.2.2., por B. BRAUN MEDICAL S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los

siguientes datos identificatorjo5 característicos:

Nombre comercial: SOLUCION TRICLORURADA CON LACTATO DE SODIO B.

BRAUN

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO/ CLORURO DE POTASIO/ CLORURO

DE CALCIO DIHIDRATADO/ LACTATO DE SODIO

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS B.

BRAUN S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: sita en AV. EUGENIO BORGES

NO 1092 Y AV. JEQUITIBA 09 ARSENAL, SAO GONZALO RJ, REPUBLICA

FEDERATIVA DE BRASIL.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

- 10-



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: SOLUCION TRICLORURADA CON LACTATO DE

BRAUN.

Clasificación ATC: B05B.

SODIO B.
i

Concentración/es: 0.03 9 de CLORURO DE POTASIO, 0.6 9 de CLORURO DE

SODIO, 0.02 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 0.31 9 de LACTATO DE

SODIO.

Indicación/es autorizada/s: Esta solución está indicada para ser utilizada en

pacientes, como fuente de electroJitos yagua para hidratación. Se utiliza para:

Reposición hidroelectrolítica del fluido extraceiular. Reposición del volumen

plasmático a corto plazo en estados de shock hipovolémico o hipotensión.

Estados de acidosis metabólica leve o moderada (excepto acidosis láctica).

Vehículo para la administración de medicamentos compatibles.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIO 0.6 g,

CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 g, LACTATO DE SODIO 0.31 g.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLE 100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

- 11 -



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NMA.T.

Vía/s de administración: PARENTERAL (IV).

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD,

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 500 mi Y 1000 mI. DE SOLUCIONo

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 500 mi Y 1000 mi. DE

SOLUCIONo

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA,

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92:

BRASIL.

País de procedencia: BRASIL

Se extiende a B,BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado NO .57 57 t .• , en

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 19 HOV ZDlf de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

~
Admlnlltrador Naclonel

A,N.!4.A.T.
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