
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-56316338-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-56316338-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita la aprobación nueva fórmula, 
nuevo envase primario, nueva condición de conservación y nuevos  proyectos de rótulos y prospecto para la 
Especialidad Medicinal denominada LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E – LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E / 
ACEITE DE SOJA – TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA – LECITINA DE HUEVO – ALFA-
TOCOFEROL, Forma farmacéutica y concentración: LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E: EMULSION 
INYECTABLE, ACEITE DE SOJA 50 mg/ml – TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 50 mg/ml – 
LECITINA DE HUEVO 8 mg/ml – ALFA-TOCOFEROL 0,1 mg/ml; LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E: 
EMULSION INYECTABLE, ACEITE DE SOJA 100 mg/ml – TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 100 
mg/ml – LECITINA DE HUEVO 12 mg/ml – ALFA-TOCOFEROL 0,20 mg/ml; aprobado por Certificado N° 
48.153.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición Nº 853/89 de la ex-Subsecretaría de 
Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de excipientes.

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 Nº 1.490/92 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  B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E – LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E / ACEITE DE SOJA – 
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA – LECITINA DE HUEVO – ALFA-TOCOFEROL, Forma 
farmacéutica y concentración: LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E: EMULSION INYECTABLE, ACEITE DE 
SOJA 50 mg/ml – TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 50 mg/ml – LECITINA DE HUEVO 8 mg/ml – 
ALFA-TOCOFEROL 0,1 mg/ml; LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E: EMULSION INYECTABLE, ACEITE DE 
SOJA 100 mg/ml – TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 100 mg/ml – LECITINA DE HUEVO 12 mg/ml – 
ALFA-TOCOFEROL 0,20 mg/ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-
84186371-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos: Rótulo 
primario 10%: IF-2022-84186131-APN-DERM#ANMAT – Rótulo primario 20%: IF-2022-84185883-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo secundario 10%: IF-2022-84185668-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario 
20%: IF-2022-84185242-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
mencionada en el artículo anterior, la nueva fórmula como se detalla a continuación: Cada Lipofundin MCT/LCT 
10% E, emulsión inyectable de 1 ml, contiene: Principios activos: Aceite de soja 50 mg, Triglicéridos de cadena 
media 50 mg. Excipientes: Glicerol 25 mg, Lecitina de Huevo 8 mg, Oleato sódico (para ajuste de pH) 0,3 mg, 
alfa-tocoferol 0,085 (±0,020) mg, Agua para preparaciones inyectables c.s.p 1 ml; Cada Lipofundin MCT/LCT 
20% E emulsión inyectable de 1 ml, contiene: Principios activos: Aceite de soja 100 mg, Triglicéridos de cadena 
media 100 mg. Excipientes: Glicerol 25 mg, Lecitina de Huevo 12 mg, Oleato sódico (para ajuste de pH) 0,3 mg, 
alfa-tocoferol 0,170 (±0,040) mg, Agua para preparaciones inyectables c.s.p 1 ml.

ARTICULO 3º.- Autorízase a la firma B.BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal  
LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E – LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E / ACEITE DE SOJA – TRIGLICERIDOS 
DE CADENA MEDIA – LECITINA DE HUEVO – ALFA-TOCOFEROL, Forma farmacéutica y concentración: 
LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% E: EMULSION INYECTABLE, ACEITE DE SOJA 50 mg/ml – 
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 50 mg/ml – LECITINA DE HUEVO 8 mg/ml – ALFA-TOCOFEROL 
0,1 mg/ml; LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% E: EMULSION INYECTABLE, ACEITE DE SOJA 100 mg/ml – 
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 100 mg/ml – LECITINA DE HUEVO 12 mg/ml – ALFA-
TOCOFEROL 0,20 mg/ml; el nuevo envase primario que en lo sucesivo será: FRASCO DE VIDRIO TIPO II 2; 
con su nueva condición de conservación como se detalla a continuación: “No conservar a temperatura superior a 
25ºC. No congelar. Conservar los frascos en el embalaje exterior para protegerlos de la luz”.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.153 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Lipofundin® MCT/LCT 10%E / 20%E 
Triglicéridos de cadena media 

Aceite de soja  

 
Composición 

α

Acción terapéutica 
 
 

 
Indicaciones 

 
Características farmacodinámicas 
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Características farmacocinéticas 
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Contraindicaciones 

Advertencias y precauciones especiales de empleo 
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Advertencias y precauciones especiales en relación otros excipientes. 

Interferencia con las pruebas de laboratorio   

Efectos no deseados 
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Lista de efectos secundarios  

≥
≥
≥
≥

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

Trastornos del sistema inmunológico. 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 

Enfermedades del sistema nervioso. 

Trastornos vasculares 

Enfermedades respiratorias, torácicas y mediastínicas 

Trastornos gastrointestinales  

Trastornos hepáticos y biliares. 

Enfermedades de la piel y el tejido subcutáneo 

Enfermedades musculo-esqueléticas, del tejido conjuntivo y óseas. 

Enfermedades generales y trastornos en el lugar de administración  
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Información sobre ciertos efectos secundarios.

Síndrome de sobrecarga lipídica 

 
Datos preclínicos sobre seguridad 

 
Toxicidad respecto de la reproducción. 

Propiedades sensibilizadoras  

 
Fertilidad, embarazo y lactancia 
Embarazo 
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Lactancia 

 
Fertilidad 

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar máquinas  

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
Heparina

Derivados de cumarina  

Posología y forma de administración 
Posología 

Adultos 

Niños y adolescentes  
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Bebés prematuros, recién nacidos, lactantes y niños pequeños.  

Velocidad de infusión 

Adultos  

Niños y adolescentes  

Bebés prematuros, recién nacidos, lactantes y niños pequeños  

 
Método y vía de administración 
Para uso intravenoso. 

Sobredosificación 

Incompatibilidades  
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Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones

Vida útil 

Después de abrir el contenedor por primera vez 

Condiciones de conservación y almacenamiento 

 
Presentaciones 

 

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a 
otras personas 
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niños 

B. Braun Melsungen AG 

B. Braun Medical S.A. 
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Mariano Peralta 
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Lipofundin® MCT/LCT 10%E  
Triglicéridos de cadena media 

Aceite de soja  

Cada 1000 ml contienen: 

α

Mantener fuera del alcance de los niños. 
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Lipofundin® MCT/LCT 20%E  
Triglicéridos de cadena media 

Aceite de soja  

Cada 1000 ml contienen: 

Mantener fuera del alcance de los niños. 
 

Página 1 de 2

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



B. Braun Melsungen AG 
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Lipofundin® MCT/LCT 10%E  
Triglicéridos de cadena media 

Aceite de soja  

Contenido: 10 x 100 ml 
 
Cada 1000 ml contienen: 

α

Mantener fuera del alcance de los niños. 
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Lipofundin® MCT/LCT 20%E  
Triglicéridos de cadena media 

Aceite de soja  

Contenido: 10 x 100 ml 
 
Cada 1000 ml contienen: 

Mantener fuera del alcance de los niños. 
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