
~deSatud

SwrefatÚade1'ditiu4.
¡¿~e1~
A. ?t.?/t.A. 7.

CISPOSICION N.

BUENOSAIRES,

24 a 7
Z 6 ABR 1013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-012312-11-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinall la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

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

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
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150/92 (T,O, Decreto 177/93),

DISPOSICIÓIll III! 248 7

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro,

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos en la que informa que la indicación, posologíal 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 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 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 de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10,

-2-



~deSatad
SWId<vÚa de 'P~,
;¿~e?~
rt n.?1t.rt 7.

Por ello;

DISPOSICION No 2 4 8 7

O'

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NUTRIFLEX

OMEGA y nombre!s genérico!s GLUCOSA, LÍPIDOS, AMINOACIDOS,

ELECTROLITOS, la que será importada a la República Argentina, de acuerdo a lo

solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.3., por B. BRAUNMEDICAL 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 - Autorizanse 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
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SALUD, CERTIFICADO N°... ", con exclusión 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

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

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 7° - 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 111.Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-012312-11-7

DISPOSICIÓN N°: 2 4 8 7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSDe la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: '2 , 8 7

Nombre comercial: NUTRIFLEXOMEGA

Nombre/s genérico/s: GLUCOSA, LÍPIOOS, AMINOACIDOS, ELECTROLITOS.

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

MELSULGENA.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

BRAUNSTRASSE 1, ALEMANIA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

~' GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE 2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: NUTRIFLEXOMEGAPLUS.

Clasificación ATC: B05BA10.

Indicación/es autorizada/s: SUMINISTRO DE ENERGIA Y ACIDOS GRASOS
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ESENCIALES INCLUYENDO LOS ACIDOS GRASOS OMEGA 3 Y OMEGA 6,

AMINOACIDOS, ELECTROLITOSY LIQUIDOS EN LA NUTRICION PARENTERALDE

LOS PACIENTESEN ESTADOSDE CATABOLISMOMODERADOA GRAVECUANDO

LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE, INSUFICIENTE O ESTA

CONTRAINDICADA,

Concentración/es: (c/1250 mi de producto listo para usar) 2,82 9 de

ISOLEUCINA, 3.76 9 de LEUCINA, 3.41 9 de LISINA HIDROCLORURO,2.35 9 de

METIONINA, 4,21 9 de FENILALANINA, 2.18 9 de TREONINA, 0,68 9 de

TRIPTOFANO, 3,12 9 de VALINA, 3.24 9 de ARGININA, 2,03 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82 9 de ALANINA, 1.80 9 de ACIDO

ASPARTlCO, 4,21 9 de ACIDO GLUTAMICO, 1.98 9 de GLICINA, 4.08 9 de

PROLINA, 3,60 9 de SERINA, 0,976 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,503 9 de

CLORURODE SODIO, 0,277 9 de ACETATODE SODIO TRIHIDRATO, 3.434 9 de

J' ACETATODE POTASIO, 0,858 9 de ACETATODE MAGNESIOTETRAHIDRATADO,

0.588 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 2.34 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO,

6.58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de TRIGLICERIDOS

DEACIDOS OMEGA3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

~ c/1250 mi de producto listo para uso contiene:

JI
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Genérico/s: ISOLEUCINA 2,82 g, LEUCINA 3,76 g, LISINA HIDROCLORURO 3041

g, METIONINA 2.35 g, FENILALANINA 4,21 g, TREONINA 2,18 g, TRIPTOFANO

0,68 g, VALINA 3,12 g, ARGININA 3,24 g, HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO 2,03 g, ALANINA 5,82 g, ACIDO ASPARTICO 1.80 g, ACIDO

GLUTAMICO 4,21 g, GLICINA 1.98 g, PROLINA 4,08 g, SERINA 3,60 g,

HIDROXIDO DE SODIO 0,976 g, CLORURO DE SODIO 0,503 g, ACETATO DE

SODIO TRIHIORATO 0,277 g, de ACETATO DE POTASIO 30434 g, ACETATO DE

MAGNESIO TETRAHIORATADO 0,858 g, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO

0.588 g, GLUCOSA MONOHIDRATO 165 g, DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

DIHIDRATO 2.34 g, ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 6,58 mg, TRIGLICERIDOS

DE CADENA MEDIA 25 g, ACEITE DE SOJA REFINADO 20 g, TRIGLICERIDOS DE

ACIDOS OMEGA 3 5 g,

Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO (equivalente a 0-0386 9 de Acido

Cítrico) 0-00420 g, GLICEROL 6,25 g, LECITINA DE HUEVO 3 g, OLEATO DE

SODIO 0,075, HIDROXIDO DE SODIO 0-0,015 g, ALFA TOCOFEROL 0,05 g,

AGUA PARA INYECCION HASTA 1250 mI.

Origen del producto: Sintético O Semisjntético

Vía/s de adminístración: PERFUSION,

Envase/s Prímario/s: BOLSAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA / POLIPROPILENO DE 3

CAMARAS,

Presentación: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250 mi; CAJA
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CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES

POR2500 mI.

Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250

mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5

UNIDADES POR2500 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15°C HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJORECETA.

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

ALEMANIA.

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

MELSUNGENA.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

BRAUNSTRASSE 1, ALEMANIA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE 2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: NUTRIFLEXOMEGASPECIAL.

Clasificación ATC: B05BAI0.

- 8 ..
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Indicación/es autorizada/s: SUMINISTRO DE ENERGIA Y ACIDOS GRASOS

ESENCIALES INCLUYENDO LOS ACIDOS GRASOS OMEGA 3 Y OMEGA 6,

AMINOACIDOS, ELECTROLITOS Y LIQUIDOS EN LA NUTRICION PARENTERAL DE

LOS PACIENTES EN ESTADOS DE CATABOLISMO MODERADO A GRAVE CUANDO

LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE, INSUFICIENTE O ESTA

CONTRAINDICADA.

Concentración/es: (c/1250 mi de producto listo para usar) 4.11 9 de

ISOLEUCINA, 5.489 de LEUCINA, 4.98 9 de LISINA HIDROCLORURO, 3.42 9 de

METIONINA, 6.15 9 de FENILALANINA, 3.18 9 de TREONINA, 1 9 de

TRIPTOFANO, 4.51 9 de VALINA, 4.73 9 de ARGININA, 2.96 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 8.49 9 de ALANINA, 2.63 9 de ACIDO

ASPARTICO, 6.14 9 de ACIDO GLUTAMICO, 2.89 9 de GLICINA, 5.95 9 de

PROLINA, 5.25 9 de SERINA, 1.464 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0.473 9 de

CLORURO DE SODIO, 0.313 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO, 4.611 9 de

ACETATO DE POTASIO, 1.137 9 de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO,

0.779 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 198 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 3.12 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO,

8.78 9 de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de ACIDOS GRASOS

OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:
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(c/1250 mi de producto listo para usar)

Genérico/s: ISOLEUCINA 4.11 g, LEUCINA 5.48 g, LISINA HIDROCLORURO 4.98

g, METIONINA 3.42 g, FENlLALANINA 6.15 g, TREONINA 3.18 g, TRIPTOFANO 1

g, VALINA 4.51 g, ARGININA 4.73 g, HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO 2.96 g, ALANINA 8.49 g, ACIDO ASPARTICO 2.63 g, ACIDO

GLUTAMICO 6.14 g, GLICINA 2.89 g, PROLINA 5.95 g, SERINA 5.25 g,

HIDROXIDO DE SODIO 1.464 g, CLORURO DE SODIO 0.473 g, ACETATO DE

SODIO TRIHIDRATO 0.313 g, ACETATO DE POTASIO 4.611 g, ACETATO DE

MAGNESIO TETRAHIDRATADO 1.137 g, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO

0.779 g, GLUCOSA MONOHIDRATO 198 g, DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

DIHIDRATO 3.12 g, ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 8.78 mg, TRIGLICERIDOS

DE CADENA MEDIA 25 g, ACEITE DE SOJA REFINADO 20 g, ACIDOS GRASOS

OMEGA 3 5 g.

Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO (equivalente a 0-0386 9 de Acido

Cítrico) 0-0.420 g, GLICEROL 6.25 g, LECITINA DE HUEVO 3 g, OLEATO DE

SODIO 0.075, HIDROXIDO DE SODIO 0-0.015 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g,

AGUA PARA INYECCION HASTA 1250 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: PERFUSION.

Envase/s Primario/s: 80LSAS FLEXI8LES DE POLIAMIDA / POLIPROPILENO DE 3

- 10 -



~deSalad
S~ dePoIiti<a4,
R~e1~
A, 1t,?1tA, 7.

Presentación: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250 mi; CAJA

CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES

POR2500 mI.

Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250

mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5

UNIDADES POR2500 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTEDESDE 15°C HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJORECETA,

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA,

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

MELSUNGENA,G,

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

BRAUNSTRASSE 1, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE 2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES,f DISPOSICIÓN NO:

~.

'24 8 7

- 11 -

I\4')••• él ••.•
~ . 1
er. aTTO A. ORSINGHER
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



~deSafad
SwrdatÚa de 'Pofiti<.M,
¡;¿~e'l~

,,;,n, 'lit,";' 7.

ANEXO II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO:

• 12 •

2 '8,7 .
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er. OTTO A. ORSINGHEfl
SUB-INTERVENTOR
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Proyecto de Rótulos

Nutriflex Omega plus
Glucosa - lipidos - Aminoácidos - Electrol1tos

Emulsión Inyectable

165,09
150,0 9
2,340 9
6,5BO mg

INDUSTRIA ALEMANA Ve:nta bajo re<:eta
Contenido de 1250 mi de la emulsión IIst¡¡ p¡¡ra US<lrdespu~ de la mezcl¡¡ ~ los tres contenidos de la cámara
Contenedor inmediato:de 513 cámara (500 mil:
Envase exterior. de la cámara superior izquierdo [500 mi):
Glucosa mono hidrato
equivalente a glucoS<l anhidra
Di hidrógeno fosfato sódico di hidratado
Acttato de Zinc dihidrato

25,Og
20,09
5,0 9

Contenido de 1250 mI de la emulsión lista para usar despues de la me:zcla de los tres contenidos de la camara
Contenedor inmediato:de esta cámara (250 mi):
Envase exterior: de fa cam<lro superior derecha (250 mI):
Trigliceridos de cadena media
Aceite rtfinado de soya
Triglicéridos de ácidos 00-3

2,82 9
3,76 9
3,41 9
2,739
2,35 9
4,219
2,189
0,68 9
3,129
3,249
2,039
1,50 9
5,82 9
1,80 9
4,21 9
1,98 9
4,OB 9
3,60 9
0,976 9
0,503 9
0,217 9
3,434 9
0,858 9
0,58

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL B•••••

Contenido de 1250 mi de la emulsión lista para uS<lrdespués de la mezcla de los tres contenidos de I¡¡ cámara
C(Jf1tenedor;nmediato:de: esta cámara (500 mI):
Envase exterior; de la cámara inferior (500 mI)
lsoleucina
lt':ucina
Oorhidrato de lisina
equiva!e:nte a lislna
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de histidina clorhidrato
equivalente a Histidina
A1anina
Ácido Aspártico
Ácido Glutlmico
Glicina (ácido aminoacético)
Prolina
Serina
Hidróxido de sodio
C1oru ro de sodio
A~tato de wdio trihidratado
Ac~tato de potasio
Acetato de magnesio tetrahidl1ltado
Cloruro de calcio di hidrato
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Electro1itos:
Sodio
Potasio
Magnesio
Calcio
Zinc
Cloruro
A~tato
Fosfato

SO,O mmol
35,0 mmol
4,0 mmol

4,0 mmol
0,03 mmol

45 mmol
45 mmol
15 mmol

B. Broun Mtdi<:al S.A.
J.llJriburu 6&3

ICl027MM) BuuQ!; Alrel-Argtlltlna

TeI.IFI~: (541 114954-2030

f-mail: damían.oeraltallJlbbraun.rom

Contenido de aminoácidos:
Contenido total de nitrógeno:
Contenido de carbohidratos:
Contenido de Upidos:

48,0 9
6,89
150,09
50,0 9

Energia a partir de 1ípidos
Energla a partir de earbohidratos
Energía a partir de aminoácidos
Energla no prottiea
Energla total

1990 kJ [475 kcall
2510 kJ (600 kcal)
800 kJ (190 kcal)
4500 kJ (1075 kcal)
5300 kJ (1265 kcar)

Osmolalidad 1540 mOsm'kg
pH 5,0 a 6,0

Excipientes:

Monohidrato de ácido cítrico,
lecitina de huevo,
Glicerol,
OIeato de sodio,
Todo-rac-a- Tocoftrol,
Hidról\ido de sodio para ajuste del pH,
Agua para preparaciones inyectables.

Emulsión inyt'ctable para perfusión

Contenedor inmediato: 1250 mi
Presentación: Caja conteniendo 5 unidades x 1250 mi

Uso intravenoso.
Solamente para infusión venosa centr<lf.
Para un solo uso.
Leer el pros~cto antes de su uso.
Manttner fut=ra del alea nee y la vista de los niños.

Contraindicaciones yadvt=rtencias:

Mariano oz
DIRECTO TeCNl O

B, BRAUN MEDIC S.A.
M.N: 13.430 M.P. 16,268"'PRE$\OEWI~, S A.

B, BRAUN MEDl....- '

Utilice únicamente bOIS<'lS que no esten dañadas y donde no haya separación disctrnible de fases de la
emulsión dtspues de agitación suave Vdonde las soluciones de amirlOacidos y glucosa sean transparentes.
Una vez abierto el productQ debe ytiJizarst= inmediatamtnte,
Lea el prospecto para la vIda útil de! prOducto mezclado,
No almacenar por encima de 25 'C.
No ttlngelar. Si st=congela accidentalmente, deseche la sao
Mantenga las bolsas t=nd embalaje exterior para pr eger de la
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lE. UrtllYru 663o OR/\UN

Medíc:amento Butorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N"

Fabricado por:
B.Braun Melsungen AG
34209 Melsung(:n
Alemania

Importado por:
B. BRAUN MEDICAl S.A.
lE. Uriburu 6S3 Piso 7' (CABA)
Director Tecnico: Mariano Ptralta - Farmaceutico

Fecha de FabriC2ción:
Fecha de Vencimiento:
Lote No.:

Uso profesional exclusivo.

UIS EDELMAN:
PRESIDENTE

B. BAAUNUIiDI~ $,A,

,
Mariano

DIRECTOR
B. BRAUN M ICAL .A.
M.N: 13.430 M.P: ~.. 268
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Nutriflex Omega plus
Glucosa - Lípidos - Aminoácidos - Electrolitos

Emulsión inyectable

247,5 9
225,0 9
3,510 9
9,870 mg

INDUSTRIAAlEMANA Venta bajo receta
Contrnido de 1875 mi de la emulsión lista para usar después de la mezcla dI:" los tres contenidos de la camara
Envase inmediato: contenido de esla cámara (750 mi):
Envase exterior: de lo cámara St!pt!rior izquierdo (750 mI)
Glucosa monohidrato
c:quivalente a glucosa anhidra
Dihidrógeno fosfato sódico dihidratado
Acetato de Zinc dihidrato

37,5 9
30,0 9
7,5 9

Contenido de 1875 mI de la emulsión lista para usar despues dI:' la mezcla de los tres contenidos de la cámara
Contenrdor ;nmedioto:de I!'sta cámara (375 mI):
Envase exterior: de lo romaro superior derecha (375 mf)
Triglicl!rídos de cadena media
Aceite de soya refinado
Triglic~rídos de ácidos 00-3

Mariano
DIRECTOR CN1C

B. 6RAUN MED1CAL .A.
M.N: 13.430 M.P: 1 .268

4,23 9
5,64 9
5,129
4,109
3,53 9
6,32 9
3,27 9
1,02 9
4,68 9
4,66 9
3,05 9
2,259
S.739
2,709
6,32 9
2,97 9
6,129
5,409
1,464 9
0,755 9
0,4169
5,1519
1,287 9
0,S82 9

75.0 mmol
52,5 mmol
6,00 mmo

Contenido de 1875 mI de la I!'mulsión lista para usar después de la mezcla de los tres contenidos de la cámara
Contenedor inmediato: contenido de esta cámara (750 mi):
Envase exterior: de (a cámara inferior (750mI)
Isoll!'ucina
l.I!'w:lna
Clorhidrato de lisina
equivalente a la li~na
Ml!'tionina
Fcnilalanina
Trtonina
Tríptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de hjstidina clorhidrato
equivalente a la Histidina
Alan!na
Ád do Aspá rtko
Ácido Glutámico
Glicina (ácido aminoacttico)
Prolina
Sl!'rina
Hidróxido de sodio
Cloruro de sodio
ACl!'tato de sodio trihldratado
Acetato de potasio
Acetato de magnesio tetrahidratado
Cloruro dI!' calcio dihidrato

EI~ctrolitos:
Sodio
Potasio
Magnesio
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B BIMUN

Calcio
Zinc
aoruro
Acetato
Fosfato

Contenido de am¡noádd~:
Contenido total de nitrógeno:
Contenido de eatbohidrcltos:
Contenido de Upidos:

Energia a partir de IIpidos
Energía a partir de carbohidratos
Energía a partir de aminoácidos
Energía no proteica
Energla total

Osmolalidad 1540 mOsm/kg
pH 5,0 a 6.0

6.00 mmol
0,045 mmol
67.5 mmol
67,5 mmol
22,5 mmol

72,09
10,29
225,0 g
75,09

2985 kJ (715 kcal)
3765 kJ (900 kcalJ
1200 kJ (ZBS kcal)
6750 kJ (1615 kcal)
79S0 kJ (190G kcal)

Excipientes:
Monohidrato de ácido cítrico,
Lecitina de huevo,
Glicerol.
Oleato de sodio,
Todo-rac-a -ToCQferol,
Hidróxido de sodio para ajuste del pH,
Agua para preparaciones inyectables.

Emulsión inyectable para perfusión

Contenedor inmrdiato: 1875 mI
Prl!sl!ntación: Caja conteniendo 5 unidades x 1B75 mi

Uso intravenoso.
Solamente para infusión venosa centraL
Para un solo lISO.

Leer el prospecto antes de su uso.
Mantener fuera del alcance y vista de los niilos.

Contraindicaciones y advertencias:

Utilice únicamrnte bolsas que no est~n dañadas V donde no haya separación discernible de fases de la
emulsión después de agitación suavt y dondr las soluciones de aminoocídos y q)ucosa sean transparentrs.
Una vez abierto el producto debe utilizarse inmediatamente.
lea el prospecto para la vida útil dd producto mezclado.
No almacenar por encima de 25 *C.
No congeJar. Si se congela accidentalmente, deseche la bolsa.
Mantenga las bolsas en el rmbalaje extrrior para prote:gerlas de la luz.

MedIcamento alJtorizado por el Mlnlsterio de
Certifkado N*

Fabricado por:
B.BlCIun Melsungen AG

U(S EOelMAN
PRESIDENTE

8. B~UN MED1(;Al.8A
MarIano
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Importado por:
B. BRAUN MEDlCAL S.A.
lE. Uriburu 663 Piso 7' (CAB.A.)
Director Tfcnico: Mariano Peralta - Farma('~utico

Ftcha d~ Fabril:ildón:
Fecha de Vencimiento:
lote No.:

Uso profesional exclusivo.
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Nutriflu Om~" plusx 25OO"R1t'.r _.•<.;::

,~". :>
Nutriflex Omega plus

Glucosa - lípidos - Aminoácidos - Eleotrolitos
Emulsión inyectable

INDUSTRIAALEMANA Venta bajo rectta
Contenido de 2500 mi de la emulsión lista para usar despues de la mezcla de: los tres contenidos de: la camara
Envase inmedjoto:de esta cámara (1000 mi);
Enva~ exterIor: de la camara superior izquierda (1000 mI):
Glucosa monohidrato JJO,O 9
equivalente a glucosa anhidra JOO,O 9
Oihidrógeno fosfato SÓdico dihidratado 4,680 9
Acetato de Zinc dihidrato 1J, 160 mg

50,Og
40,0 9
10,0 9

Contenido de 2500 mi de la emulsión lista para usar después de la mezda de 105tres contenidos de la cámara
Enwm:: jnmediato:de esta cámara (500 mI):
Envaseexr~ior; de la cámara suprorior derrocha [500 mI):
Triglicéridos de cadena media
AcC'itrofr"finado de soya
Triglicéridos de acidos w-3

uilOll:
leo

19 EDELMAN
PRESIOENTE

B. BRA:.JN ME;OICAL s.•••.

5,64 9
7,529
6,829
5,46g
4,70 9
B,429
4,36 9
1,36 9
6,24 9
6AS 9
4,069
J,OO 9
11,64 9
3,60 9
8,42 9
3,969
8,16 9
7,20 9
1.952 9
1,0069
0,5549
6,86B 9
1,716 9
l.17

,

100,0 II1mol
70,0 mmol
8,0 mmol

Contenido de 2500 mi de la emulsión lista para usar despues de la mezcla de los tres contenidos de la camara
Envase inmediato:de esta camara {lOOO mI):
Envasetxterior. de la c{¡mara inferior [1000 mI):
1~leucina
Lcucina
Clorhidrato de lisina
roquivalentc a lisina
Metionina
Ftnilalanina
Treonina
Triptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de histidina clorhidrato
equivalente a Histidina
Alanina
Ácido Asp{¡rtico
Ácido G!utámico
Glicina (ácido aminoao=tico)
Prolina
$erina
Hidróxido de: sodio
Cloruro de sodio
Acetato de sodio trihidratado
Acetato de potasio
Acetato dromagnesio tetra hidratado
Cloruro de calcio dihidrato

Electrolitos:
Sodio
Potasio
MagnC'sio

._---_.~...._--,-----

mailto:dlmiarLllral!.@bbnun.cm
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Carcio
Zinc
Corura
AcHato
Fosfato

Contenido de aminoácidos:
Contenido total de nitr6gen(l:
Contenido de carbohldratos:
Contf!nido de Upidos:

Erlerg(a a partir de Ifpidos
Energra a partir de ~rhohidrat05
£nergla a partir de aminoácidos
Energla no proteica
Energia total

Osmolalidad 1S40 mOsm/kg
pH 5,0 a 6,0

8,0 mmol
0,06 mmol
90 mmol
90 mmol
30 mmol

96,09
13.69
300,0 9
100,09

3980 kJ (950 kc:al)
5020 kJ (1200 kcal]
lEiDOU (360 kcall
9000 kJ (2155 kcal)
10600 kJ (2530 kc:al)

8. ~unM.di •• 15.1l.
H, Uribu", 66J

(CI027AAM) 80("", Alft'l-Arglnlinil

T.l/fu, (5411)49&4-2030

l-m.;I" ~lmi •••.DtfIOlttll2lbll•••un_c<"n

Monohldrato de ácido cítrico,
ltcitina de huevo,
GliC(:rol,
Oleato de !>Odio,
Todo-rat-a- Tocoferol,
Hidróxido de sodio para ajuste del pH,
Agua para preparaciones inyectables.

Emul~ón Inyectable para perfusión

Contenedor inmediato: 2500 mi 1<' '-.,'

Pres~ntación:Caja conteniendo 5 unidades x 2500 mi

Uso intravenoso.
Solamente para infus.ión venosa central.
Para un solo uso.
L«r el prospecto antes de su uso.
MantC'nC'rfuera del alcanCe' y la vista dC' los niños.

ContraindiC<lciones y advertencias:

UtiliCe' únicamente bolsas que no 6t~n dañadas y donde no haya separación disctmible de fases de la
emulsión despuk de agitadón suave y donde las solucionC's dC'aminokidos y glucosa sean transparentes.
Una vC'z abierto el producto debe' utilizar!>(' inmC'diatamC'ntC'.
lea el prospecto para la vida util del producto mC'2c1ado.
No almacenar por C'ncima de 25'C
No congC'lar. Si se: congC'la accidentalmente, de5(cl1e la bolsa.
Mantenga las bolsas en el embalaje exterior para proteger de la luz.

MediCllmttlto Ilutorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N" .

Fabricado por;
8.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

S. BRAUN MEDICA!. SA

Marlen '
OIREC

B. BRAUN EOIC S.A.
M.N: 13.430 M.P: 16.268
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Importado por:
B. BRAUN MEDlCAl SA
J.E.Uriburu 663 Piso 7" (CABA)
DitectorTécnico: Mariano Peralta - Farmactutico

Fecha de Fabricación;
Fecha de Vencimiento:
Lote No.:

Uso prof~;onal exclusivo.
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Proyecto d~ Rótulos

248 1

198,0 9
180,0 9
3,120 9
8,7B mg

25,0 g
20,0 g
5,Og

4,11 9
5,4B 9
4,98 9
3,98 !J
3,42 9
6,15 9
3,18 g
1,00 9
4,51 9
4,73 9
2,96 9
2,19 9
8,49 g
2,639
6,14 9
2,89 9
5,95 9
5,25g
1,4649
0,473 !J
0,~13g
4,611 9
1,137 g
0,779 g

Nutrifkx Omegespecia!x 1250 mI

Nutriflex Omega special
Glucosa - Lípidos - Aminoácidos - Electrolitos

EmlJlsión inytctable

INDUSTRIA ALEMANA Vtnta bajo receta
Contenido de 1250 mJ de la tmulsión lista para usar después de la mezcla de los trt:S contenidos de la cámara
Envase inmediaw:de esta camara (500 mI):
Envase exterior: de la cámara superior izquferdo (500 mI):
Glucosa monohidrato
equivalente a glucosa anhidra
Dihidrógeno fosfato sódico dihidratado
Acetato de Zinc di hidrato

Contenido de 1250 mi de: la emulsión lista para usar despu~s de la mezcla de: los tres contenidos de la dmara
Envaseinmediato;de esta cámara (250 mI):
Envase exterior: de Jo cámara suptrior derecha (250 ml)~
Triglicéridos de cadena media
Aceite refinado de soya
Triglic:éridos de ácidos ú)-3

Contenido de 1250 mi de la emulsión lista para usardespues de la mezcla de los tres contenidos de la camara
Envase inmediato:de esta camara (500 mI):
Envase exterior. de fu cámura infen"or (SOOmI)
lsoleucina
leucina
Clorhidrato de lisina
equivalente a lisina
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de histidina clorhidrato
~quival~nte a Hjstidina
Alanina
Ácido Aspártko
Ácido Glutámico
Glicina (acido aminoacético)
Prolina"
Serina
Hidróxido de sodio
Cloruro de sodio
Acetato de: sodio trihidratado
Acetato de potasio
Acetato de magnesio tetrahidratado
Cloruro de: calcio dihidrato

Electrolitos:
Sodio
Potasio

67,0 mmol
47,0 rnmol

!-u18 EOELMAN
PRESLDENTE

1'1.BMUN MeplCAL S.A.

MII.F1II'oNO JA MUlioz
o eClor T QnICO

8, BRAl:I~MÉ IGALS,'\;
M:N: HU~ ".vOl, H!~!l
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Magnesio
Calcio
Zinc
Cloruro
Acetato
Fosfato

Cont~nido de aminoácidos:
Contenido total de nitrógeno:
Contenido de carbohídratos:
Contenido de Lipidos:

Energía a partir de: IIpidos
Energía a partir de earbohídratos
Energía a partir de aminoácidos
Energia no proteica
Energla total

Osmolalidad 2090 mOsm/kg
pH 5,0 a 6,0

Monohidrato de acido cltrico,
Le<::itina de huevo,
Glicerol,
Oleato de sodio.
Todo-rac-a- Tocoferol,
Hidróxido de sodio para ajuste del pH,
Agua para preparaciones ínyectable~

Emulsión inyectable para perfusión

5,3 mmol
5,3 mmol
0,04 mmol
60 mmo!
60 mmol
20 mmol

71,8 9
10,0 g
1ao,0 9
50,0 g

1990 kJ (475 kcall
3015 kJ (720 kcal]
1170 kJ (280 kcal]
5005 kJ (1195 kcal)
6175 kJ (1475 kcal)

Contenedor ¡"mediato: '250 mi
Presentacianes: Caja conteniendo 5 unidades x 1250 mI

Uso intravenoso.
Solamente para infusión venosa central.
Para un solo uso.
Ler:rel prospecto antes de su uso.
Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos.

Contraindicaciones V advertencias:

Utilice únicamente bolsas que no estén dañadas V donde no haya separación discernible de fases de la
emulsión después de agitación suaV1:y donde las soluciones de aminoácidos y glucosa sean transparentes.
Una vez abierto el produe:to debe utilizarse inmediatamente.
lea el prospecto para la vida útil del produe:to mezclado.
No almacenar por encima de 25 .e_
No congelar. Si se congela accidentalmente, deseche la bolsa.
Mantenga las bolsas en el embalaje exterior para proteger deAa uzo

.'

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N"

Fabricado por:
B.Braun Melsungen AG

2

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BMUN :.t::;~:CAL.SA.

II4'-RII\NO MURoz
reclor TéC jca

B. BRAUN MEDI Al S:A¡
!tS.¡.¡, 10:'39 U.S: ~é~
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Importado por:
B. BRAUN MEDlCAl S.A.
J.E. Uriburu 663 Piso 7' ICA.BA)
Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:
lote No.:

Uso profesional exclusivo.

LUIS EDELMAN
PRI:SIDENTE

a. BRAUN t.lEC1CAl S.A.
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Nutdfkx Omega J¡J«ial X 1875 mi

Nutrif1ex Omega special
Glucosa - Upidos - Aminoacidos - Electrolitos

Emulsión inyectable

291,0 9
270,0 9
4,680 9
13,17 mg

37,S 9
30,0 9
7,5 9

6,16 9
8,22 9
7,46 9
5,96 9
5,13 9
9,22 9
4,16 9
1,50 g
6,76 9
7,09 9
4,44 9
3,29 9
n,73 g
3,94 9
9,209
4,33 9
8,93 9
7,88 9
2,196 9
0,710 9
0,470 9
6,917 9
1,706 9
1,168 9

INDUSTRIAALEMANA Venta bajo receta
Contenido de 1875 mi de la emulsión lista para usar despues de la mez.clade los tres contenidos de la camara
Envase inmediato: de esta cámara (750 mI):
EnvCI~ exterior: de fa cámara superior izquierda (750 mI);
Glucosa monohidrato
equivalente a glucosa anhidra
Ditlidrógeno fosfato sódico dihidratarJo
Acetato de Zinc dihidrato

Contenido dl:: 1875 mI de la emulsión lista para tJsClr después de la mezcla de los tres contenidos de !el cámara
Envase inmediato: de esta cámara (375 mI):
Envase exterior: de /a cómoro superior derecha (375 mI):
Triglicéridos de cadena media
Aceite refinado dI" soya
Triglicéridos de acidos (¡}-3

Contenido de 1875 mi de la emulsión lista para usar después lkla mezcla de los tres contenidos de la camara
Envase inmediato:de esta cámara (750 mI);
Envose exterior: de Jo cámara inferior (750 mJ)
Isoleucina
leucina
Ctorhidrato de lisina
equivalente a li5ina
Metionina
Fenilalanina
Tre:onrna
Triptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de histidina clorhidrato
equivalente a Histidina
Alanina
Ácido Aspártico
Ácido Glutámíco
Glicina (ácido aminoacético)
Prolina
S(:rina
Hidróxido de sodio
Cloruro de sodio
Acetato de sodio trihidratado
Acetato de potasio
Acetato de magnesio tetrahidratado
Cloruro de calcio dihidrato

Electrolitos:
Sodio
Potasio
Magnesio
Calcio

100,5 mmol
70,5 mmol
7,95 mmol
7,95 mmol

•

l. 15 EOELMAN
PRESIOeNTE

9. eAAUN ME.~lCAL5.A.

MARIANO ALT U~OZ
Director Técn

B. BRAUN MEDIe L S.A.
M,N. 130431)M.I=I. 182~



0,06 mmol
90 mmol
90 mmol
30 mmot

Zinc
Cloruro
Acdato
Fosfato

-_. __._-_._-~---------------------------

l'BZ
BIBRAUN

SH,'dtrNS fJl:f'ERTISf

Cnntenido de aminoácidos:
Contenido total de nitrógeno:
Contenido de: carbohidratos:
Contenido de lipjdos:

107,7g
15,0 g
270,0 9
75,0 9

Energla a partir de lipidos
Energia a partir de carbohjdratos
Energía a partir de aminoácidos
Encrgla no proteica
Energia total

2985 kJ (715 keaJ)
4520 kJ [1080 kcal)
1755 k.I (42.0 kcal)
7510 kJ [1795 keal)
9265 kJ [2215 kcal)

Osmolalidad 2090 mOsm/kg
pH 5,0 a 6,0

Monohidrato de ácido crtrico,
lecitjna de huevo,
Glicerol,
Oteata de sodio,
Todo-rac-(l- Toco(erol.
Hidróxido de sodio para ajuste "del pH,
Agua para preparaciones inyectables.

Emulsión inyt:et8ble para perfusión

Contenedor inmediato: 1875 mi
Presentaciones: Caja conteniendo 5 unidades x 1875 mi

Uso intravenoso.
Solamente para infusión venosa central.
Para un solo uso.
Leer el prospecto antes de su uso.
Mantener fuera del alcance y la vista de los niños.

Contraindicaciones y advertencias:

Utilice únicamente bolsas que no esten dañadas y donde no Ilaya separación discernible de fases de la
emulsión despu~s de agitación suave y donde las soluciones de aminoácidos y glu('Qsa sean transpartntes.
Una vez abierto el producto debe utilizarse inmediatamente.
Lea el prospecto para la vIda útil del producto mezclado.
No almacenar por encima de 25 "C.
No congelar. Si se congela accidentalmente:, deseche la bolsa.
Mantenga las bolsas en el embalaje c:xterlor para proteger de la luz.

Medicamento autorizado por el Ministerio de: Salud
Certificado N"

Fabricado por:
B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Alemania

L.U EDElMAN
PRESlDEN'TE

q, 8AAUN MEOICÁL 5.1\.
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Importado por:
B. BRAUN MEDICAl S.A.
lE. Uriburu 663 Piso ]u (CABA)
Director T~cnico: Mariano Peralta - Farmaci'utico

Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:
lote No,:

Uso proft:siona I exclusivo.
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Nutriflex om~a SFCia!x 2500 mI

Nutrif1ex Omega special
Glucosa - L/pidas - Aminoácidos - Electrolitos

Emulsión inye~table

INDUSTRIAALEMANA Venta bajo receta
Contenido de 2500 mi de la emulsión lista para usar después de la me.zcla de tos tres contenidos de la cámara
Envase inmf!diato:de esta cámara (1000 mi):
Envaseex.terior: de lo camara supf!,ior izquierda [1000 mI):
Glucosa monohidrato 396,0 9
equivalente a glucosa anhidra 360,0 9
Dihidrógeno fosfato sódico. dihidratado 6,240 9
Acetato de Zinc .dihidrato 17,56mg

50,Og
4O,Og
10,0 9

Contenido de 2500 mI de la emuls.ión lista Pilrct usar despues de la mw::la de los tres contenidos de la cámara
Envase ;nmediato:de esta cámara (SOOmi): .
Envas~exterior: de Jacómara superior d~recha (500 mI):
Trigl¡c~rjdo5 d~ cadena media
.Aceite refinado de: soya
Trigliceridos de ácidos 00-3

M.•••AIII.NO P~A'" TA MuROZ
o níoO

B BR.II.UN ••••E ICAl S.A,
iA.N, ~1J<l!O ¡;l,.lJ~'
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• - PRESLDENTE.
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8,21 9
10,96 9
9,95 9
7,95
8,84 9
12,299
6,35 9
2,00 9
9,01 9
9,45 9
5,92 9
4,38 g.
16,98 9
5,259
12,27 9
5,78 9
11,909
10,50 g
2,928 g
0,946 9
0,626 9
9,222 9
2,274 9
1,558 9

,

134,0 rnmol
94,0 mmol
10,6 mmol
10,6 mmol

Electrolitos:
Sodio
Potasio
Magnesio
Calcio

Contenido de 2500 mi de la emulsión lista para usar después de la rnt:zcla de los tn~s contenidos de la camara
Envase inmedjoto:de esta cámara 11000 mI):
Envaseexterior: de la romora inferior (1000 mI)
Isoleucina
Leucina
Clorhidrato de lisina
equivalente a Iísina
Metionina
F~nila[anina
Treonina
Triptófano
Valina
Arginina
Monohidrato de histidina c1ortlidrato
equivalente a Histidina
Alanina
Acido Aspártico
Ácido Glutámico
Glkina (árido aminoac~tico)
Prolina
$erina
Hidróxido de sodio
Cloruro de sodio
Acetato de sodio trihidratado
Acetato de potasio
Acetato de magnesio tetrahidratado
Cloruro de calcio dihidrato
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Zinc
Cloruro
Acetato
Fosfato

Contenido de aminoácidos:
Contenido total ce nitrógeno:
Contenido de carbollidratos:
Contenido de Lipidos:

Energla a partir de lipidos
Energra a partir de carbohldratos
Energfa a partir de aminoácidos
Energ ¡a no proteica
Energía total

Osmolalidad 2090 mOsmlkg
pH 5,0 a 6,0

Monohidrato de ácido citrico,
Lecitina de lluevo,
Glicerol,
Oleato de sodio,
Todo-rac-a-T oeoferol,
Hidróxido de sodio para ajuste del pH.
Agua parjil preparaciones inyectables.

EmlJlsión inyectable para perfusión

O,OBmmol
120 mmol
120 romol
40 mmol

143,69
20,09
360,0 9
100,0 9

3980 <J (950 kcal)
6030 <J (1440 kc.1)
2340 <J 1560 kc.1)
10010 kJ (2390 kc.l)
12350 <J (2950 kc.1)

Conte-nedor inmediato: 2500 mi
Presentaciones: Caja conteniendo 5 unidades x 2500 mi

Uso intravenoso.
Solamente para infusión venosa central.
Para un solo uso.
Leer el prospecto antes de su uso.
Mantener fuera del alcance V la vista de los niños.

Contraindicaciones y advertencias:

Utilice Iinrcamente bolsas que no este n dañadas y donde no haya sr:::paración discernible de fas~ de la
emulsión despu~s de agitación .suave y donde las soluciones de aminoácidos y glucosa sean transparentes.
Una I/ez abierto el producto debe utilizarse: inmediatamente.
Lea el prospecto para la vida útil del producto m~zclado.
No almact:nar por encima dt: 25 .c.
No congelar. Si sr:::congela accidentafmente, deseche la bolsa.
Manttnga las bolsas en el embalaje exterior para protegtr de la luz,

Medicamento autorizado por el Mini~rio de Salud
Certificado N.

Fabricado por:
B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Alemania

LUlS EDELMAN
PRESIDENTE

A. BRAUN IoAEDICAL S.A.

,

M"RIANO PERA- Mufil02
ector T cnico

B. BRAUN ME leAl:. eA
~.Ul. ~a.aohot.. lp~
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Importado por:
B. BRAUN MEDICAL SA
JE. Uriburu 663 Piso ], (CABA)
Oir~ctor Técnico: Mariano P~ralta - Farmacéutico

Fecha de Fabricación:
Ftcha de Vencimiento:
lote No.:

Uso profesional exclusivo.

LUIS EDELMAN
PRESIDENTe

~. aAAUN M~üICA\. S.A.

,

248'1j

,.,.••.•1 N' ,,-A"'L MuRoZ
DIrector Téc ICQ

e. BRAUN r.t¡::Ol L s.A.
M.N. '54S0 tot,P. 162811
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Proyecto de Prospecto

Nutriflex Omega special
Glucosa - Lípidos - Aminoácidos - Electrolítos

Emulsión inyectable

INDUSTRIAALEMANA Venta bajo receta
Compos1ción
La emulsión "lista para su uso" para infusión intravenosa contiene después de mezclar el contenido de la camara:

Po' " d'nnClplOsa lVOS:

de la cámarasuperior izqukrda en 1250 en 1875 en 2500
(solución d~ alucosa) mi mi mi
Glurosa monohidrato 198,0 9 297,0 9 396,0 9
eouivalente a olurosa anhidra 180,0 o 170,0, 360,0 o
Dihidr6geno fosfato sódico dihidra- 3,120 9 4,680 9 6,240 9
tado

j Acetato de Zinc dihidratado 8,78 mq 13,17 mq 17,56 mq

d~ la cámara superior d~~ha en 1250 en 1875 en 2500
(~mulsión_qrasa) mi mi mi
. Tri Iic~ridos de cadena media 25,0 o 37,S (] 50,0,
Aceite refinado de soya 20,0 Q 30,0 o 40,0 a
Tri lic~ridos de ácidos w-3 5,0, 7,5, 10,0,

Página 1 de 10
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de la cámara inferior en 1250 .en 1875 en 2500
(solución de aminoácidos) mi mi mi
lsoleucina 4,11 Q 6,16 9 8/21 Q

I.euclna 5.••• q 6,21 q 10,96 o
Clorhidrato de lisina 4,98 9 7,46 9 9,95 9
eQuivalente a Usina 3,98 o 5,960 7,95 o
Metlonina 3,42 q 5,13 o 6,84 q
FeniJalanina 6,15(1 9,22q 12,29 q
Treonina 3,1!l o 4,760 6,351]
Trilltófano 1,00 o . 1,50 (J 2,000
Valina 4,51 q 6,76 CJ 9,0.1 ,
Arqinina 4,73 Q 7,09 9 9,45 ti
Monohidrato de histidil'la clorhidrato 2,96 9 4,44 9 5,92 9
equivalente a Histidina 2,19 , 3,19 o 4,38 a

Alanina 8,4911 12,73 o 16,981]
Acido Aspártiro 2,G3 q 3,94 q 5,25 o
Acido Glutámico 6,14 Q 9,20 Q 12,27 CJ
Glicina 2,89 u 4,33 a 5,76 (J

Prolina 5,95 o 8,93 9 11,90 o
Serina 5,2:1 o 7,88 CI 10,50.,-

2,196,
-

Hidróxido de sodio 1,464 1I 2,928 o
Clofuro de sodio 0,473 11 0,710 ti 0,946 ti
Acetato de sodio trihidr¡¡tiJdo "

0,47011 0,626 a
Acetato de notasio L.. 4,611 6,917 o 9,222/l
Acetato de maQnesio tetrahkfratado 1,137 1,706 !-l 2,274 q,

MAR1A.l~
D,reel

/" LUIS EOBI.MAN
B.llRM!
14.r<. ]343
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1Cloruro de caldo dihidrato ~ 0,779 9 1-~i6B'"iJ 1,5589J

en 1250 en 1875 en 2500
mi mi mi

Contenido de aminoácidos r,l 71,8 107,7 143,6
Contenido total de nitróQcno [o] 10 15 20
Contenido de carbohidralos 1,] 180 270 360
Contenido de ¡ípidas [o] 50 75 100

Concentraciones de electrolitos
{mmDl)
Sodio 67 100,5 134
Potasio 47 70,5 94
Maonesio 5,3 7,95 . 10,6
Calcio 5,3 7,95 10,6
Zinc 0,04 0,06 0,08
Cloro 60 90 120
Acetato 60 90 120
fosfato 20 30 40

Excipientes:

Monohidrato dC"ácido cítrico, lecitina de huevo, glicerol. oleélta de sodio, todo-rar-u-tocoferol, hidróxido de sodio
(para ajustar el pH] yagua para preparaciones inyectables.

Forma farmaceutica

Emursión inyectabll: para perfusión.
Bolsa de infu5ión con tres compartjm~ntos qLJCcontienen 1250 mi, 1875 mi o 2500 11'11.
Soluciones dt aminoácidus y ylucosa: soluciones transparentes, desde incoloras hasta solucionr:s con color ligtra-
mente amarillo pajizo,
Emulsión de Iípidos: emulsión blanca, lechosa de aceite en agua.

, en 12.50 en 1875 en 2500
mi mi mi

Energia en forma de Iípidos 1990 (475) 2985 (7151 3980 {950)
[kJ I'cal)]
Energia en forma de e;¡r!lohidratos 3015 (720) 4520 (lOBO) 6030 {1440}
(kJ I'cal)]
Energia en forma de aminoácidos 1170 [no} 1755 (4201 2340 1560)
(kJ I'cal)]
fnerala no oroteica [kJ [kcaJ)j 5005 (1195) 7510 (1795) 10010 (2300)
Enerqia total [kJ (kcal)] 6175 (1475) 9265 (2215) 12350 (2950)

LUIS EOELMAN
f'R.ESIO!,-NTE

D. BRAúrf MEDICAL S.A.

Y..nw:o.farmacoter ap~ u lit.:O
Solución para nutrición parentcral, combin
Código ATC: B 05B/\10
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'Indicaclon~s ~
Suministro de energla yacidos grasos esenciales incluyendo los ácidos grasosD:l3 y m 6, aminoácidos, electroJitos y
liquidas en la nutrición parenteral de los pacientes en estados de catabolismo moderado a grave cuando la nutri-
ción oral {}ente:ral es imposible, insuficiente {}está contraindicada.

Acción farmacológica-FarmaCO('inética
El propósito de la nutrición parenteral es suministrar todos los nutrientes necesarios para el crecimiento y regene-
ración de los tejidos.
Aquí los aminoácidos son de particular importancia ya que algunos de ellos son componentes l::senciales para la
sfntcsis de proteina~
La glucosa es metabolizada dentro del organismo. Algunos tejidos y órganos como el sistema nervioso central,
médula ósea, eritrocitos, ~pitelío tubular, cubren sus necf"Sidadesde energia exclusivamente a partir de glucosa.
Los lIpidos son una forma eficiente de energia y proporciomm al organismo los ácidos grasos esenciales para la
sfntesis de componentes celulares y las prostaglandinas. Para ello la emulsión lipidira contiene triglicéridos de
cadena media V de cadena larga (aceite de soja).
La fracción d~ triglkeridos de cadena larga contiene ácidos grasos omega-3 V omega-6 para el suministro de áci-
dos grasos poliinsaturadlls. Se utilizan fundamentalmente par<lla prevención y tratamiento de la deficiencia de
¡leidos grasos esenciales y también como una fuente de calorias.
Nutriflex Omega special cnntiene ácidos grasos esenciales omega-6, principalmente en forma de ácido linoleico V
ácidos grasos omega-3 en forma de árido alfa-linolénico, ácido eicosapentanoico y ácido docosan~xcmoico. La
proporción de ácidos grasos omega-6/omega-3 en fIJ utriflex Omega special es de aproximadamente 3:1.

. Lostriglice:ridos de C<ldenamedia son ra¡,idamente hidrolizados y eliminados ~e la circulación, Se trata de un S1l5-
trato energetico que favorece sobre todo casos de perturbación de la degrad<lción yJo la utilización de los triglice-
ridos de cadena larga, por ejemplo, cuando hay una deficiencia dI: lipeprotelna lipasa yfo una deficiencia en cafac-
tores de la lipoproteina Iipasa.

Nutrifle};Omega "pecia I se infunde por vla intravenosa. Por lo tanto, todos los sustratos ~t'ln disponibles .para el
metabolismo de inmediato.
Losaminoácidos que no entran en la sintesis de protl'inas, se metabolizan de la siguiente mancra:
El grupo arnino se separa de la estructura carbonada por tmnsam;nación. Lacadena de carbono se oxida o bien
directamente a CO, o utilizados C'Omosustrato para la glu('uneogénesis en el hlgado. Elgrupo amino también se
metaboliza en el higado a Un::a.
La glucosa es metabulizada a ca, yH¡Q a traves de las rutas mctabólicas C<Jnocídas.'Unpoco de glucosa .se utHiza
para la s'ntesis de IIpidu5.
Cuando las paul ••s de dosificación son seguidas, los ;kidos grasos de cadena media y ácidos grasos de cadena larga
t::stan prácticamente, de lorma l:ompleta. ligados a la albumina plasmática, por lo tanto estos ácidos grasos no
atraviesan la barrera hl:miltocefillic;l y, por lo tanto, no pasan al líquido cefalorraquideo.
No hay datos disponihles en materia de lrampDlte a traves de la barrera placentaria y el paso a la leche materna.
la dosis, la velocidad de infusión. situ;¡ción metabólica y factores individuales del paciente (nivel de ayuno) son de
importancia decisiva para las (:uncentraciones máximas d~ triglicé:ridos alcanzada .

. Cuando se usa segun las instruccione;, con el debido respeto a las pautas de dosificación, las concentraciones de
triglicéridos, rn grneral, no superan lus 3 mmol/L

~JQgia y modo de: aJLn:Ün~lLilci.im
la dosis debe adaptarse a l;¡s necesidades individuales del paciente.
Se recomienda que Nulriflex Om~ga special sea administrado de:forma continua. Un al.l
dad de infusión dur¡¡ntc los primeros 30 minutos hasta la tasa de infusión deseada evita p

to gradual de la veloci-
sibles complicaciones.

eso corporal, correspondiente a
"

Adultos:
la dosis máxima diaria asciendl: a 35 mi por
2.0 9 dr: aminoácidos por kg de pr.so poral por
5,04 g de glucosa por kg de P7 poral por dia

~- LUIS EDELMAN
P¡'¡ESIDENTE

ú. DRAUN Ml;:DICAI. !lA

MAR. ERALl}\ ROl
DirectorT6c~;co

B. BRAUN IIlE!PICA\. S.A.
M.N. n430 • M.P, Hi268
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1,4 9 de ¡ipidos por kg de peso corporal por dia,

La velocidad máxima de infusión e; de 1,7 mi por kg de peso corporal por hora, correspondientes <l'

0.1 9 de aminoácidos por kg de p~so <.:orporal por hora
0,24 9 de glucosa por kg de peso corporal por hora
0,07 9 de lípidos por kg de peso corporclt por hora.

Para un padente dI::' 70 kg esto corresponde a una tasa de infusión de 119 mi por hora. la cantidad de aminoácidos
administrada es entonces 6,8 9 por hora, de glucosa 17,1 9 por hora V de Iípidos por 4,8 9 por hOI<!.

En general, se recomienda que la cantidad máxima de cnergfa no debe superar las 40 kcal por kg de peso corporal
por dia, Si ~táespecialmente indicado, por ejemplo para pacientes quemados, es posible requerir mayores dosis,
~
La seguridad y eficacia en niños y adolescentes no h,m sido establecidas.

Duración de U50

La duración del tratamiento para las indicaciones enunciadas no es limitada. Durante la administración a largo
. plazo de Nutriflex Om~_gaspeciaJ es m:cesario proporcionar el reemplazo apropiado de vitaminas y oligoelementos.

Forma de administración
Uso intravenoso. Solamcntf' para infusión venos¡) central.

~_o_nJraJndicadQnes
Este producto no debe administrarse en presenci¡) de las siguientes condiciones;
- hipersensibilidad conocida al huevo, pescadú o proteína de soya, aceite de mani o a cualquiera de los excipien-
tes
- alteraciones del metabolismo dt' los amino<'lcidos
- alteraciones del met<Jblllismade los Bpidas
- hiperpotaseml<1,hipernatremia
- desequilibrio metabólico (por ejemplo, sindrome Jlost agresión grave, situación metabólica diabetica sin estabi-
lizar, coma de origen desconocido)
- hiperglucemia que no responde ¡¡ dosis de insulina de hasta 6 unidades d~ insulinafhora
- acidosis
- colestasis intrahepatira
- insuficiencia hcpátir;¡ gr<lve
- insuficiencia re:n;¡1severa sin acccso a n~mofitlri.lci6n o dialisis
insuficiencia cardiaca mamtlesta
diátesis hemorragica agravante

- fases agud<lsde infarto de miol"ardio y accidente cerebrovascular
- e~ntos tromboembólil:O~ agudos, emlroii~ de Iipidos

A causa de su composición NutríOex Om~ga sprf'i;¡1no debe utilizarse para rerién naridos, lactantes y niños meno-
res de 2 años de edad.

las contraindicaciones generalrs p;:Jrala nutrición parentcrnl son:
- estado circulatorio inestable con amt:naza vitallcstados de colapso Vshock)
suministro inslJfiriente de oxigeno cdul<lr
estados de hiperhidral<letón
trastornos del equilibrio de liquidos y eleclrolitos
edema pulmonar ;¡gudo
insuficiencia cardiaca descompcns <l.

l.UIS EDEl.MAN
PRESIDENTE

1). ~FVluN ~¡;Cl(;AI,. fl,",

MAR ":0 PERALTA U~OZ
Olrector lóonl o

B. e~UN MEi:lICAlS.A.
M.f!. 13430. M.!'. 15266
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Advertel'1l:ias y precauciones especiales de eml:'leo
Se debe tener prel:éluciOn en casos de aumento de la osmolaridad seriea.

Al igual que: con todas las soluciones de infusión de grandes volúmenes, Nutrlf1ex Omega special debe ~r adminis-
trada con precaución a pacientes con insuficiencia cardIaca o n:nal. las a¡teracion~ del equilibrio de liquidas,
electrolitos y ácido-base, l'OffiO por ejemplo, deshidratadón hipertónica, hiperpotasemla, aridos;s. deben ser corre-
gidas antes del inicio de: la infusión.

la infusión demasiado r.ipida puede llevar a la sobrecarga de liquidas con concentraciones patológ ieas de:e:lectroli-
tos en suero, hiperhidratadón y edema pulmonar.

La concentración de triglicéridos en suero debe ser monitorizada cuando 5~ realice la infusión de: Nutrif1ex Omega
special.la lipidemi<l en ayuna:>debe s~r excluida en los pacientes con sospecha de alteraciones de( metabolismo

, lipidico antes de inici(lr la infusión.

La administraci6n de lipidos está contraindicada si existe Iipidemia en ayunas. La presencia de hipertrigliceridemia
12 horas despues de la administración de IIpidos tambien indica una alteración del mt:tabolismo de los lípidos.

Nutriflex Omf'ga special debe ser administrado con precaución a pacientt:S con trastornos del mdaboltsmo de los
lipidos, por ejemplo, insuficiencia renal, diabetrs mellitus, pancrcatitis, insuficiencia hepática, hipotiroidismo (con
hipertrigliceridemia), enfermedad pulmonar y st':psis.Si se:administm Nutrifl~ Omega special a pacientes con estas
condiciones. es obligatoria 1.1 vigifancia estrecha de los trigliceridos en suero.

Cualquier signo o sintoma de n:acción anatilcíctica (como fiebre, escalofrlos, erupción cutanea o disnea) debe llevar
a la interrupción inmediata de la infusión.
Dependiendo de la condición metabólica del paciente, acasillnalmente puede ocurrir hipeltriglicc:ridemia o aumen-
tos de 1" concentración de glucosa en sangre. Si la concentración de triglicéridos en plasma se eleva a más de 3
mmol/l durante la administración de lipidos, se recomit:nda reducir la tasa de infusión. Si la concf'ntracíOn de tri-
gliceridos en plasma permanece por encima de 3 mmol/l, la administración debe suspenderse hasta que el nivel se
normalice,

Al igual qUl.:con todas las sohJciones que contien(':n carbohidratos, la administración de Nutrifiex Omega spedal
puede producir hiperglucemia. La concentración de la glucosa de la sangre debe ser vigilada. Si existe hipergluce-
mia la velocidad de infusión debe ~er reducida o se debe administrar insulina.

Una reducción de 1;1 dosis o la interrupción de la administración tambien se Indica si la concentración de glucosa
en sangre se eleva a más de 14 mmol¡1 (250 mg/dl) al administrar d producto.

la infusión intravt:nosa de aminoacidos se acompaña de aumento de la excreción urinaria de 105oligoelementos,
especialmente de cobrt= y, c=nparticular, de Linc. Esto debe st:r considt:rado en la dosificación de oligoelementos,
especialmente durante la nutrición intravcnosa a largo plazo.

Nutrifl~ Omega speelal no dcblC ser administrado simultaneamentc con sangre en el mismo equipo dt: infusión
debido al ritsgo de pseudoaglulinación.

Por otra parte, son necesarios los controles de las conct:ntrac:iones de electrolitos s~ricos, el balance hidrico, c=I
equilibrio ácido-base 'f - duranlt'. la administración a largo plazo - de los recuMtos de célLJlassangulneas, estado
de la coagulación y la fuhrión hepfJtic:a.
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s y oligoelcmentos según sea

UIS EDE;lMAN
. PRIOSIDENTE
~. BRAUN MEOICAL S.A.

Puede prc=cisarsela ~u.,litudón cJt:ele

El contenido de grasa puede interferir con determinadas mc=dicionesde laboratorio ( or ejemplo, bilirrubina, lacta-
to deshidrogenasa. satuf;)ci6n de oxigeno) si Setoma la mue~1rade sangre antes de u las grasas hayan sido ade-
cuadamentc=elimin;)das del torrtnte sanguineo
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Ya que Nutriflex Omega spt:cial conliene zinc y magnesio, se debe tener cuidado cuando se administra conjunta~
mente con soluciones que contf'ngan es1o$ elementos.

No existe todavla ninguna ex.pericnci;¡ clínica del uso de Nutriflex Omega Especial en niños y adolescentes.

Hay poca experiencia de su uso en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renat.
Al igual que con tOd::l5 IJS soluciones intravenosas, soon necesarias estrictas medidas de asepsia para la infusión de
. Nutrifiex Om('ga special.

La vitamina E puedl": interferir con el efecto de la vitamina K en la sfntesis de factores de: coagulación. Esto debe
ser considerado en parientes con traslornos de la coagulación sanguím:a o con sospecha de deficiencia de vitami-
na K.

Nutriflex Omega special es un preparado de composición compleja. Por lo tanto, cs muy aconsejable no aliadir
otras soluciones.

Interacs:jQn~UQ!Lotru.'> med.ka.mentus_y otras formas de Interacción
Algunos medicamentos, como la insulina, pueden interferir con el sistema de la Iipasa del organismo. Este tipo de
interacción sin embargo, solamentc parece ser de importancia clínica limitada.

La heparina administrada en dDsis clinicas, produce una liberación transitoria de la lipoproteina lipasa a la circula-
ción. Esto provoca inicialmente un ~umento de la lipolisis plasmática, seguida de una disminución transitoria en la
depuración de triglireridos.

El aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1.Esto purde interferir con el efecto terapéutico de los
derivados cumarinicos, que deben ser estrechamente moniton::ados en pacientes tratados ("onestos fármacos.

l<Jssoluciones que contienen putasio como NutriOex Omr:ga special debt::nusarse: con prt::caución t::npacientes que
. reciben mt::dkamentos que aumrntan la concentración scrir3 dr potasio (por ejemplo, diurtticos ahorradores de
potasio. inhibidores de la ECA,cicilJsporina o tacmlimus).

hKl;Jl!Uli1ibili dade:s
Nutriflex Omega E~pt'cialno debe utilizarse como una solución de soporte para productos farmaceuticos o ser
mezclado con otras soluciones Pdr;) infusión sin realizar pruebas. ya que no es posible garantizar una adecuada
estabilidad de la emul~ión.

Embarazo y lactancia
Embarazo
No hay ninguna experienci<l dr. Ii! utilizar¡ón de Nurriflex Omega special en"mujert::s embarazadas. La nutrición
parenteral puedt:: scr necesaria dorante cl embarazo. Nutrif!ex Omega special sólo debe administrarse a mujt::rt::s
embarazadas después de una cuidados<!consideradón.

Lactandu
No hay ninguna cxpeflenc:ia de la u[iJizaciun de Nutriflex Oml'ga speeíal en madres en Jleriodo de lactancia. No se
sabe todavia si Nutritkx Omega spccial atrilviesa la carrera placentaria o si se (:xcret n la leche materna. Tampo-
co hay datos n:spcctivos disponibles en exp!'rimentos con animales. La lactancia mat a no Se recomienda a las
madres bajo nutrición parentc(<ll.

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

o. llJ~VN M[;OICALS.A.

MARIANO PERALTA mill:Oz
DlroclO: Téeni

El, ElMUN W,DICA S,A.
1":.ll. 1343!J • M.I'. 6268
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Reaccione!> adversas
la siguiente lista incluye una serie de reacciones sistémicas qUl: pueden 'estar asociadas con el uso de Nutríflex
Omega special. En condiciones de uso correcto, en términos de control de dc>sificación y de la observación de las
restricciones e i()Struccion~eJe seguridad, la m¡¡yoria de eIJos son poco frecuentes t? '(10,000 Y<1/1,000) .

. Trastornos sanguíneos y del sistema linfritico
Mw raros k1/l Q,~

Trastornos de! sistema inlTlww/ógico
Raros (> 1llO DODy <l/l,Qoa):

Trastornos metabólicos Vnutriciwwks
Muy raros k,/l0,0.9.m~

Hi percoag ulabili d ad

Rl'.acciones alérgicas [por ejemplo, reacciones anafilacticas.
erupciones dérmicas, larfngeas. y edema oral o facial)

Hiperlipjdemia, hiperglucemia, acidosis metabólica, cetoacidosis

La frecuencia d(: estos cfeclns adversos es dosis-dependiente y pue;;!e ser mayor bajo condiciones de sobredosis
absoluta o relativa de lipidos.

Trastornos del si.~tt'rrlQnervioso
Raros f> J 110,000 y <, 11 ,9.o9)~

Trastornos VOSCU!O{"fS

Raros (> ] /10,000 y <.111.000):

Somnolencia

Hipertensión o hipotensión, rubefacción

Trastornos respiratorios, toruciC05 y mcdfostinjco5
Raros (> 1'10,000 y <111,0001: Disnea, ci.,mosis

Trastornos gosrrointestinoles
poco comunes (> llJ JlOO y <1/1001:

7rastamos de Jopie! y tejido subc:utáneo
Raros 1> 1l1O,OOO_.y-S.11.1o_oot

Náuseas, vómitos, pérdida del apetito

Eritema

Trostornos generales ycolldi6cwes dd !ugorde administración
8arosl> 1{lO,OOQ...Y ...sJ/JJJ:OfJl Dolor de ca'ocza, elevación de la temperatura corporal, sudora-

ción, sensación de resfriado, escalofrlos, dolor en la espalda, 105
huesos, el pecho y la región lumbar

M.l.!Y...rar:os «1/ IO.OOO): Síndrome de sobrecarga grclsa (ver ddalfes más abajo),

En caso de reacción <ldvl:r:s~ u si aumenta el nivel de trigliccridos por encima de 3 mmol/l durant~ la infusión, la
infusión de Nutriflc)( Omega spccial debe ser dc:t~nida o, si es necesaria, continuarse a una dosis re:ducida.

Si la infusión se rtlniria, ('1 p;](iente debe ser conlrolado cuidadosamente. ~pecialmc:nte: al principio, y se: debe
determinar las conr:tnlracioncs de triylicéridos en sut'ro a in!(:mlos cortos.

los triglicéridos qUI' contienen ;£Icidos grC:l50sÜ}-3 pueden aumentar el tiempo de:
. plaquetaria. En los pacientes con asma inducida por a~pirína, la función pulmonar

Náuseas, vómitas, bita de apetito e hiperglucemia son sintumas relacionados a m
can la nutrición parentcTl1 o que pueden asoc dos con la nutrición parente

ngrado (: inhibir la agregación
ede deteriorarse tambi~n .

udo (.'On condiciones que indi~

LUIS EDELMAN
PRE'SIOENTE:

a, OMlI~MEDICr.L e.A.

MARIA. o pERA1..TA !U~OZ
Director Té-~nl

ll. IlRAl!N MEDICA SA
'1.N, 1~410• M.P. 16266
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. Síndrome de sobrcmrgCJ grasa

. El deterioro de la capac:id;J(! para clitrlinou"triglicéridos puede llevar a un nslndrornl! de sobreGlrga grasa" que puede
ser causado por una sobrcdosi,:,. Deben observarse: Jos posibles signos dI" sobrecarga metabólica. La causa puede ser
genética (metabolismo individualmente: diferente] o el metabolismo de las grasas puede estar af~tado por enfer-
medades previas o en curso, Este sfndrome tambien puede aparecer durante la hipertrigliceridemia grave, incluso a
la tasa de infusión recomendada, y en asociación con un c<Jmllio repentino en la condición c1lnica del paciente, tal
como deterioro de la función rcnal o infección. [1 sindrome de sobrecarga gr<Jsase caracteriza por hiperJipidemia,
fiebre, infiltración ~Jr:.l~a,hepatomcgalia con Osin ictericia, esplenomegalia, anemia. leucopenia, trombocitopenia,
alteraciones de la coagulación, hemóJisis y reticulocJtosis, pruebas anormales de la función hepática y coma. los
síntomas suelen ser revcr;;ibll"_ssí la infusión de la emulsión de grasa se interrumpe.

En caso de presentarsr. signos de síndrome de soorcc;¡rg;¡ grasa, la infusión de Nutril1ex Omega special debe sus-
penderse inmediatamrnte.

!'Mi;
Los pacientes deben informar a su medico o filrmaCE'uta s1 observan cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto.

~cha dc caduc,!t3JJ.
El producto no debe us,use más allá de la fl;'cha de caducidad que figura E'nel etiquetado.

I"muceiones par<u:LaJrnacenJmiqÜJ!., eJiminad6n, uso y manipulación
. No almacenar por encima de 25 oc. ¡Jo conyeliJr. Si se congela accidentalmente, deseche la bolsa.

Mantenga las bolsas ('n c:1(',mbaliljc r.xtt~riorpara protegerlas de la luz.

No hay requisitos especidle~ m'rrsarios para la ~Iimina~ión del envase, la envoltura '{ el absorbente de oxigeno.

Utilice unicamentc bals;Js que estén en buen estBdo yen las que las soluciones de aminoácidos y glucosa sean
transparentes y esti':n librl'$ de lmticulas. Na utilizar balsas dcndt" haY-d una decoloración o separación de fases
perceptible (gotas de aceite) i:n (a cámara que contiene la emulsión lipidica.

Preparación de la r'.rrllJlsión mo.c/arirJ:
Retire la bolsa de su envoltorio prott"C'tory proceda de la siguiente manera:

Coloque la bol!);1sohre una superficie sólitlCJ
Abra los sellos de cierre de las dos cámaras superiotes empujando con ambas manos
Mezcfe complet;¡mentr 1:'1contenido de la bolsa,

Preparación para la infu5i6n:
Doble la bolsa y ('LJ('I<JIH'I;] en el pedestal de infusión mediante la argolla central para colgar

- Retire la tapOlprotectora de L1ccesoal set y lleve a cabo la infusión mediante la Ucníca de infusión estándar.

la mezcla es un aceite h(1n1{){Jer¡(~(l hl:mco lechoso en emulsiÓn acuosa.

La emulsión siempre nr.bc estar a tcrllpcratura ~mbiente antes de la inrusión.

Si ~ utilizan filtros, estos dcLcn sr.r permeables a Jipidos.

La emulsión debe ser utilizada inmediat<l.mente despues de la apertura del enva

dr:l contenido de la bolsa:
ido durante 4 días entre 2 a B

Almacenamiento d{'!>pu{~.';de rl'tlrar ;.LP'tq , ril..' pruleccián y despues de la me
Se ha demostrado cst<lbrlrdad \1LVmIl',1 y flsiea n uso dcspués de mezclar el con
'C y durante 48 hor;¡s a~77

------- . ~ MARIII O PERALTA M ÑOZ:
-- LUl~; [[lELMAN Dlr80tol Tócr.lco

B lJRAlJIi f,lEOICAL A
pi1:EsmI'NTE M,N. 13,'30 - ~, F 115~66
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Almacenamiento dcsplJ(¡s de la adición de aditivo:; computiblf5:
Desrl~ el punto de vista microbiológico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamen-
te, los tiempos de alm<lcenamlento y las condiriones previas a su uso son responsabilidad del usuario y normal-
mente no deberian ser :-;uperiorcs a 24 horas entre 2 a B oC a menos que la mezcla hay" tenido lugar en condício-
nes asépticas.
Nutriflex Omega special se ~uHl¡lldra en envases dr dosis unica. Los residuos no utilizados deben Sl:rdesechados.

Presentaciones

Bolsas flexibles de poliamida/polipropileno de 3 cámaras.

En la~siguientes prr.~~nt3cionr.s: flol;;(J:)de 1250 mi x 5 unidades, Bolsas de 1875 ml)( 5 unidaCles y Bolsas d~

2500 mI x S unidades.

Sobredosis
Sfntomas de sobreciosi~-de liquidas yelcetro/itos
Hipe:rhidratación hiperlóni¡:¡¡, dcsl'quilibrio de electrolitos y edema pulmonar

Sfntomos de sobredosis dI;' um/lJoócidos
Perdidas renales de ilminoácidos con des~quijibrios de aminoácidos consecutivos, náuseas, vómitos y escalofríos

Síntomas de sobredosis de glucosa
Hiperglucemia, glucosuria, dc;;hitlratación, hipcrosmolaridad, coma hiperglucc::miante hiperosmolar

Sintamos de sobredosis de ¡¡pidus
Vtase la sección wfle<lccjoncsaiJvNsas".

. Tratamiento
El cese: inmediato d(~la infu~ión se indica por sobredosis. Otras medidas terapéuticas dependen de los sfntomas
particulares y su gr<lvrd;¡d.CUilndosc reanude lil infusión después de que hayan disminuido los sintomas, se reco-
mienda elevar la tJ~a d(' intu~ión <jnldu<Jlrnente,con vigilancia a inlervalos frecuentes.

Ante la E':ventualidad d!: un;] ~obred()sif¡c¡¡ción, concurrir al hospital más ce:rcano o comunicarse l:on un Centro de
Toxicologia más l:ercano.

MARJAN PERALTA l.-lUF!
Oi,cetor "récnl(:o

D, 8RAlIN MEGlCAL S.A
"1.1~.13,no - 1"'t.I'. 16268

Unidad Toxleológic,1 dd ffospif!1! de Níñas Dr. Ricardo Gutibrez
(01 1) 4962-6GGG / 2247
Cc::ntroNacional de Intoxicaciones.r e Inll: rof. A. Posadas
(011) 4654-664U /4[j!>Il-Tl)Y

Centro Toxicológico {1I::/p~l'ttad _c c:did a (UBA)

-~

~ U EDEL.MAN
f'RE.SIOEIiTE.

B, BR,A.UN MEOICAl. e,A.
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(011) 4961-8447
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autori¿;HJo por el Ministerio de 5.,lud
Certificado N"

Fabricado por:
BBraun Medicar AG
Mesulgen-Alemania

Importado por:
B. BRAUN MfDlCAl S.I\.
J.E. Uriburu 663 Piso "', (C.A.I3.A)

. Director Técnico: M;ni<Jr"lQPeralta - f-armaceutim

Ftcha última revisión:
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DiflltlO' TOCJlitll
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(C1027M.1¡l) Buenos Ai'es-A t a
l~I¡FlIlt: [S411}49S

e-mail:dam;an,pu.alli@bbfau. ....~ •.._,
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Nutriflex Omega plus
Glucosa - Lípidos - Aminoácidos - EJectrolítos

Emulsión inyectable

INDUSTRIA AlEMANII Venta bajo receta
CDmposícjÓn

la emulsión "lista para su uso" para infusión intravenosa contiene después de mezclar el contenido de la cámara:

Principios activos:

d~ la cimara superior izquierda en 1250 en 1875 en 2500
(solución de n/ut:{}5Jlj mi mi mi
Glucosa monohidr<lto 165,0 9 247,5 9 330,0 9
fouivalente a fTlumsa anhidra 150,0 225,0 n 300,0 q
Dihidrnneno fosfato sódic{) dihidratado 2,340 3,510 II 4,6BOo
, Acetato de Zine dihidr¡:¡tado 6,580 m 9,B70 mn 13,160 mn

d~ 1<1camara superior derecha en 1250 en 1875 .en 2500
(emulsión oras8) mi mi mi
Tríolictridos de cadena media 25,0 I 37,5 50,00
Aceite refinado de soya '0,0 q 30,°9 40,0.
Triollc~ridos de acidos (,)--3 5,0 7,~_ 10,0 o

P~gln~t d",10

-
de la cámara inferior en 1250 e.n 1875 en 2500
{solución de aminoácidos} mi mi mi
lsoleucina 2,821 4,23 9 5,64 n
1.~lJcjna 3,.76.g~ 5,64 7,52 o
Clorhidrato de lisina 3," 1 9 5,12 9 6,82 9
elluivaiente a Lisin;¡ e 2,73 ~ 4,10 ~ 5,46 ;~
Metionina 2,35 3,53 4,70.
Fenilalanina 4,21 6,32 a 8,42 a.

3,27 {J 4,360Treonina 2,18
Trintófano 0,68 1,02 n 1,36
Valina 3, 12 u~ 4.66 o 6,24.
~inina 3,24 4,860 6,48
Monohidrato de histidin¡¡ clorhidrato 2,03 9 3,059 4,06 9
~llui\(alent~ a Histidin;] 1,509_ 2,25 ~ 3,00 ~
Alanina 5,82 n 8,73 n 11,64
Acido Asnclrtico 1,80 { 2,70" 3.60
-ÁCido G!lJt8mica 4,21 a 6,32lJ~ 8,42a
Glicina 1,98 n 2,~7 o 3,96.----

4,08 n 6,12f1Prolína 8,16
Serina 3,(-;0 5,40 7,20-

1,464 aHidróxido de sodio 0,976 9 1,952

Cloruro de sodio ¡;-~ 0,50] 9~ 0,755 Y_. 1,006
Acetato de sodio triili¡j¡¡lt- o I 0,277 n 0,416 n 0,554

./ 7A "'--- MARI~~oPfRA fi\ MU~OZ
7-U1S EDELMAN m,uclm Té ",íco

Pr-IO~IDENT¡; e, BI,;\LiIJ l~rDI I,L S.A

mailto:e-mail:dam;an,pu.alli@bbfau.


Acetato de potasio I 3,434 a 5,151 a 6,B6B g
Acetato dI: m<lanesio tt:trahidratado I 0,858 q 1,287 Q 1,716
Cloruro de caldo dihidrato I 0,588 9 0,882 lJ 1,176i

BIBRAUN
S:UAkIIlO [,Xf'mf:;;E

'Brn"~d~S~~~ .~<
J£\J,ibllru -[~\

ICl027MM) Buenos Ai.c-Arg~1\ in ') O I
T~I.!F¡¡~;¡S411)4954-;¡ 3 l:

c-m~lI;d¡¡mi"n.pcrnlta@bb"lun. ~ ""- ... _...._--....

""~

en 1250 en 1875 en 2500
mi mi mi

Contenido de aminoácidos (a) 48 72 96
Contenido de nitróqeno (q) 6,8 10,2 13,6
Contenido de carbohidr'dtos (a) 150 225 300
Contenido dr. I¡pidos (q) 50 75 100

Concentraciones de electrolitos (mmol)
Sodio 50 75 100
Potasio 35, 52,5 70
Maqnesio 4,01 6,0 ~~Calcio 4,0 6,0 8,0
Zinc 0,U3 0,045 0,06
Claro 45 67,5 90
ACf'tato 45 67,5 90
Fosfato 15 22,5 30.

Exdpientes:

Monohidrato de ácido eltrico, lecitina de huevo, glicecol, oleato de sodio, todo~rac-a-tocoferol, hidróxido de sodio
(par¡¡ ajustar el pH) yagua para preparaciones inyectables.

en 1250 mi en 1875 mi en 2500 mi
Enernia en forma de IInidos 1990 (475) 29B5 (7151 3980 (950)
Enerqi;l en form¡¡ de carbohidratos [kJ Ikeal}J 2510 (600) 3765 (900l 5020 (1200)
Eneruía en forma de aminoácidos [kJ (kcal)J 800 (190) 1200 (285) 1600 (380)
Enerllia no proteica IkJ (kcal)J 4500 (1075) -6750 (1615) 9000 (2155)
Enetuiil lota I [kJ (kcal)] 530011265) 7950 (1900) 10600 (2530).-

Osmolalidad(rnOsm/k )
H

1540
5,0 a 6,0

Forma farmaceutica
Emulsión inyectable para perfusión.
Bolsa de infusión eon tres compartimentos que contienen 1250 mI, 1875 mi o 2500 mi
Soluciones de aminoácidos y glucos¡¡: soluciones transparentes, desde incoloras hasta soluciones ron color Iigem-
mente <tmarilJopajizo.
Emulsión de I¡pidos: emulsión blanca, lechosa de aceite en agua.

Grupo farmaco..t=mpetrtico
Solución para nutrición p¡¡
CódigoATC: B05BA10

l.UIS' EDELMAN
PRESIDENTE

D, llMUN MEOlC ••••1.0.1\0

inaciones.

MARIAN PERALt MU~OZ
Director Té Ico

B. BRAV¡" M¡:OI L !l,A.
M.r~. 134J!'l " t .P. 16:268
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Indicaciones
Suministro de encTgia y ácidos grasos esenciales incluyendo los ácidos grasos ro 3 y CLl6, aminoácidos, e:lectrolitos y
liquidos en la nutrición pan:ntr::ral de los pacientes en estados de catabolismo moderado a grave cuando la nutri-
ción oral o enteml es imposible, insuficiente o está contraindicada.

Acción Farmacológica-EarmacQdn¿tjc:l
El propósito de la nutrición parenteral es suministrar todos los nutrientes ncC'esaríos para el cre:cimic:nto y rcgem:-
ración de Jos tejidos.
Aquí los am inmkido5 son de particular importancia ya que algunos de ellos son componentes esenciales para la
síntesis de protelnas.
La glucosa es metabolizada dentro del organismo. Algunos tejjdos y órganos como el sistema nervioso central,
lYu;,dulaósea, eritrocitos, epitelio tubular, cubren sus necesidades de energía exclusiv;¡mente a partir de glucosa.
los Iípidos son una forma eficiente de cncrglg y proporcionan al organismo los ácidos grasos esenciaks para la
síntrsis de componentes celulares y las prostaglandinas. Para ello la emlJlsión lipidica contiene triglicéridos de
cadena media y de cadena larga (aceite de soja}.
la fracción de trignceridos de cadena larga contiene ácidos grasos omega-3 y omega-6 para el suministro de áci-
dos grasos poliinsaturados . Se utilizan fundamrntalmente pam la prevención y tTBtamiento de la deficiencia de
ácidos grdSOSesenciales y tambie:n como una fuente de calorras.
Nutriflrx Omega plus contiene ácidos grasos esenciales omega-6, principalmente en forma de ácido linoleiro y
ácidos grasos omega-3 en forma de ácido alfa-Iinole:nico, ácido eicosapentanoko y ácido docosahexanoico. la

. proporción de ácidos grasos omega-6/omega-3 en Nutrif1exOmega plus es de aproximadamente 3:1.
las triglicérídos d~ cadena media son rápidamente hidrolilados y eliminados de la drculadón. Se trata de un SUS4

trato en(rgético que favorece sobre tocio casos de perturbación de lu degradación vIo la utilización de los triglicé-
ridos de cadena larga, por ejemplo, cuando hay una deficiencia de lipoproteína [ipasa y/u una deficiencia en cofac-
tares de la lipoprotejna Iipasa.

Nutrif1ex,Omega plus se infunde por vía inlrdvenosa. Por lo tanto, todos los SlJstratos están disponibles para el
metabulismo de inmediato.
los aminoácidos que no entran en la síntesis de proteinas, se metabolizan de la siguiente manera:
Elgrupo aminu se separa de la estructura carbonada por transaminaci6n.la c(ldena de carbono se oxida o bien
directamente a CO2 o utilizados como sustrato para la gluconeoge:nesis en el higado. El grupo amino tambi~n se
met<lboliza en el hlgado ;¡ Urea.
la glucosa es metabolizada a CO, y H20 a travts de las rutas metabólicas cunocidas. Un poco dc glucosa se utiliza
p<lrala síntesis de Hpidas.
Cuando las pautas de dosifi(,-,1ci6nson seguidas, los ácidos gras05 de <'<:Idenamedia y ácidos grasos de cadena larga
estiln prácticamente, ete forma completa, ligados a la albOrnina plasmática, por lo tanto estos ácidos grasos no
atraviesan la barrera hematocefálica y, por lo tanto, no pasan al liquido cefalorraquídeo.
No hay datos disponibles en materia de transporte a travi's de 1<1 barrera placentaria y el paso a la leche materna.
Ln dosis, la velocidad de infusión, situación metabólica y factores individuales del paciente (nivel de ayuno} son de
importancia decisiva para las concentraciones máximas de triglíci'rídas alcanzada.
Cuando se usa según las instrucciones, con el debido respeto a las pautas de dosificación, las concentraciones cle

. triglic~ridos, en generdl, no :.uperan los 3 mmol'!.

PosQlogia y modo dc admjnh:tracjón
La dosis debe adaptarse a las necesidades individuales del paciente.

Se recomienda que Nutrif1ex Dmega plus ~a administrado de forma continua. Un umento gradual de la velocidad
de infusión durante los primeros 30 minutos hasta la tasa de infusión deseada et posibles complicaciones.

Adultos:
la dosis rn~x¡ma diaría aSC"iendca 40 mi por kg de peso corporal, correspondíente
1,54 g de aminoácidos por k peso c poral por dla
4,8 9 d~ glucosa por kg ~so corporal or dia
1,6 g de Irpidos por k dc pes corporal or día.

DEL AH
PR SlOcNTI$

;J. BRAUN MeOICM. RoA.

MAR! NO PE"RALT MU':¡OZ
Oiruclor Tóc :eo

6. BRAl.nl MEOICAl S.A.
"'.N. 1243(\ - M,!" 16261>
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La velocidad máxima de infusi6n es de 2,0 mi por kg de peso corporal por hora, correspondientes a
0,08 9 de aminoácidos por kg de peso corporal por hora
0,24 9 de glucosa por kg de peso corporal por hora
0,08 9 de I¡pidas por kg dt: peso corporal por hora.

Para un paciente dt' 70 kg esto corresponde a una tasa de infusión de 140 mi por hora, La cantidad de aminoácidos
administrada es entonces 5,4 9 por hora, de glucosa 16,8 9 por hora y de lipidos 5,6 9 por hora.

En general, se recomienda que la cantidad máxima de energía no debe superar las 40 ke.--dl por kg de pesa corporal
por día. Si esta especialment~ indicado, por ejemplo para pacientes quemados, es posible requerir mayores dosis.

Niños;
ltl seguridad y eficacia en niños y adolescentes no han sido establecidas,

DuraciÓn de uso
. La duración del tratamiento par<.!las indicaciones enunciadas no es limitada. Durante la administración a largo
plazo de Nutriflex Omega plus es m:cesario proporcionar el reemplazo apropiado de vitaminas y oligodementos.

Forma de administración
Uso intravenoso. Salamente para infusión venosa central.

Contra lno icacion es
Este producto no debe admin istrnrse en presencia de las siguientes condiciones:
~ hipersens¡bilidad conocida al huevo, pescado o proteina de soya, aceite de maniDa cualquiera de los excipirn-
tes
- alteraciones del metabolismo de los aminoácidos
- alteraciones del metabolismo de los lipidos
- hiperpotasemia, hipernatremia
- desequilibrio metabólico (por ejemplo, síndrome post agresión grave, situación metabólica diabética sin estabi-

1i2<Jr,coma de origen dt:sconocido)
- hiperglucemía que no responde a dosis de insulina de hasta 6 unidades de: insulina/hora
- acidosis
- ('alestas¡s intrahepática
- insuficiencia hepatica grave
- insuficiencia renal sl:vcra sin acceso a hemofiltraci6n o di:ílisis

. - insuficiencia cardiaca manifiesta
~ diátesis hemorrágica agravante
- fases agudas de infarto de miocardio y accidente cerebrovascular
- eventos tromboembólicos agudOS, embolia d•••I¡pidos

A causa de su composición Nutrifl~ Omega plus no debe utilizarse para rtei~n nacidos, lactantes y niños menores
de 2 años de edad.

MAR(AN PERAl"[ MU~OZ
Dir&cl¡;or Téc co

u. SP.NJN r.!EDICill S,A.
M.N. 1.1-45(' • 1'1.1'. 152G8
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ltls contraindicaciones generales para la nutrici6n parentcral son:
estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y stHJck]

- suministro insuficiente de oxigeno l"elular
estados de hiperhidratación

- trastornos del equilibrio de lIquidos yeiectrofitos
- edcma pulmonar agudo
- insuficiencia Glrdiaca el
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Advertencias y Rrecauciones especiales de emple.'!.
Se de:be tl:"ner precaución en casos de aumento de la osmolarjdad sérica.

Al ¡gual que con todas las soluciones de infusión de grandes volúmenes, Nutriflex Omega plus debe ser administra-
da con precaución a pacientes con insuficienci¡¡ cardiaca o ren¡¡l. Las alteraciones del equilibrio dt Iiquidos, elec-
trolitos y ¿cido~base. como por ejemplo, deshidratación hipertónica. hipl:'rpotasemia, acidosis, deben ser corregidas
antes del inicio de la infusión.

La infusión demasiado rápida puede llevar a la sobrecarga de Iiquidos am concentmciom:s patológicas de clectrol¡~
tas en suero, hiperhidrataci6n y edema pulmonar.

la eoncentracfón de trigliccridos en suero debe ser monitorizada cuando se: realice la infusión de Nutriflex Omega
plus. la Iipidemia en ayunas debe ser excluida en los pacienle~ con sospecha de alteraciones del metabolismo lipr-

. dico antes de iniciar la infusión. la administración de ¡¡pidos esta contraindicada si existe: lipidemia en ayunas. la
presencia de hiperlrígliceridemia 12 horas después de la administración de lípidos también indica una alteración
ele!metabolismo de los Iípidos.

Nutriflex Omega plus debe ser administrado con precaución a pacientes con trastornos del metabolismo de los
lipidos, por ejemplo, insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, insuficiencia hepática, hipotiroidismo (con
hipertrigliceridemial, enfermedad pulmonar y sepsis. Si se administra Nutrif!ex Omega plus a pacientes con estas
condiciones, es obligatoria la vigilancia estrecha de los triglicéridos en suero.

Cualquier signo o síntoma de reacción anafiláetica (como fiebre, escalofrios, erupción cutánea o disnea) debe llevar
a la interrupción inmediata de la infusión.

Dependiendo de la condición metabólica dtl paciente, ocasionalmente puede ocurrir hipertrigliceridemia o aumen-
tos de la concentración de glucosa en sangre. S¡ la concentración de triglicéridos en plasma se eleva a m~s de 3
mmol!1 durante la administración de Irpidos, se recomienda reducir la tasa de infusión. Si la concentrdción de tri-
glicéridos en plasma permanece por encima de 3 mmol!!, la administración debe suspendme hasta qUl.' el nivel se
normalice.
1\1igual que con todas las soluciones que contienen carbohidratos, la administración de Nutriflex Omega plus pue-
de producir hiperglucemia. La concentración de la glucosa de la sangre debe ser vigilada. Si existe hiperglucemia la
velocidad de infusión debe ser reducida o se debe administrar insulina_

. Una r",ducrión de la dosis o la interrupción de la administración también se indica si la conct":ntración de glucosa
en sangre !le eleva él más de 14 mmol!1 (250 mg/dll al administrar el producto.

la infusión intravenosa de aminoácidos se acompafia de aumento de la excreción urinaria de los oligodem~ntos,
especialmen1t: de cobre y, en particular, de zinc. Esto debe ser considerado en la dosificación de olígoelementos,
especialmente durante la nutrición intravenosa a largo plazo.

Nutrif1ex Omega plus no debe ser administr;:¡do simultáneamente con sangre en el mismo cquipo de infusión debi-
do al riesgo de pseudoaglutinación.

Por otra parte son necesarios los controles de las concentraciones de electro litas s~ricos, el balance hidrico, el
equilibrio i1cido-base y - durante la administración a largo plazo - de Jos rtX"ucntos de células sanguíneas, estado
de la coagulación y la función hepática.

El contenido de grasa puede interferir con determinadas mediciones de laboratorio (
to deshidrogenaS<l, saturación de oxigeno) si se toma la muestra de sangre antes de
cuadamente eliminadas del torre 1 'neo.

r ejemplo, bilirrubina, lacta-
e las grasas hayan sido ade-

cesario.s, vitaminas y oligoelementos según sea

t.hAR!Ar~Q°ERALT MUt:JOZ
l.'!rect<;;f "T<len ca

R. Iri-l!\lJt-j liCDI;'::IL S.A-
".1:,;(,. ;.1:PT 16268
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Ya qu~ Nutrif1ex Omega plus contiene zinc y magnesio,.se debe tener cuidado cuando se administra conjuntamente:
con soluciones que contengan estos elementos,

No existe todavl¡¡ ninguna experiencia dinica del uso de Nutriflex Omega plus c:n niños y adolescentes.

Hay poca experiencia di: su uso en pacientes con diabetes memtus o insuficiencia renal.

Al igual que con todas las soluciones intravenosas, son necesarias estrictas medidas de asepsia para la infUSión de
Nutriflex Omega plus.

la vitamina E puede interferir con el efecto de la vitamina Ken la sÍ'ntesis de factores de coagulación. [ ••to debe
ser considerado en pacientes con trastornos de la coagulación sanguinea o con sospecha de deficiencia de vitami-
na K.

Nutriflex Omega plus es un preparado de composición compleja. Por lo tanto, es muy aconsejable no añadir otras
soluciones.

Interacdo/'les con otros me<!is:amentos y ptras formas de: interacción
Algunos medicamentos, como la insulina, pueden jnterfnir con el sistema de la lipasa del organismo. Este tipo de
interacción sin embargo, solamente parece ser de importancia cllnica limitada.

La neparina administr¡¡d¡¡ en dosis clinicas, produce una liberación transitoria de la Iipoprotelna lipasa a la circula-
ción. E.~toprovoca inicialmente un aumento de la lipa lisis plasmática, seguida de una disminución transitoria en la
depuración de trigliceridos.

El aceite de soya tiene un contenido natural de: vitamina K,.l:sto pLJe:deinterferir con el efecto tcrapbtico de los
derivados cumarinicos. qut': deben ser cstrE'chamente monitoreados en packntes trat¡¡dos con estos farm¡.¡cos.

Líls soluciones qUE' rontlenen potasio como Nutriflex Omega plus deben usarse con precau(.'lón en pacientes que
reciben medicamentos que aumentan la roncentración sérica de potasio (por ejemplo, diuréticos ahorradores de

. potasio, inhibidor!:s de: la ECA,ciclosporina o talTolimus).

Inr:ompatibilidadcs
Nutriflcx Omega plus no debe utilizarse como una solución de soporte para productos farmacéuticos o ser mezcla-
do con otms soluciones para infusión sin rcalizar pruebas, ya que no es posible: garantizar una adecuada estabiliM
dad de la emulsión,

Embarazo y ladaMia
Embarazo
No hay ninguna experiencia de la utilización de ~utriflex Omega plus en mujeres embarazadas. La nutrición paren-
leral pueee ser necesaria durante el cmbara20. Nutriflex Omega plus sólo debe administrarst a mujeres embaraza-
das dcspues de una cuidadosa consider.lción.

Lactancia
No hay ninguna experiencia de: la utilización de Nutriflex Omega plus en madres en periodo dI: lactancia. No se
sabe todavía si Nutriflex Omega plus atraviesa la barrera placl:ntaria o sí se excreta en la leche materna. Tampoco
hay d;¡tos respectivos disponibles en experim~ntos con animales. La laclancia mat na no se recomienda a las ma-
dres bajo nutrición parenteral.

MARIANO PERALTA U~OZ
Director Técni :l

5. llRAUN M1l0ICA S.A.
!>l.fL lJ4aC. M,P,jlú268

P-'¡gina 6d~ lO



Hipe rcoagu lab ji ¡dad

nlORAUN
SltMllrJij rYf'lInrsr

Reacciones adversas
La siguiel1te lista incluye una serie de reacciones sistémica~ que pueden ('star asociadas con el uso de Nutriflex
Omega plus. En candicion(':s de uso correcto, en terminas de control de dosificación y de la observación de las res-
tricciones e in~.trucciones de seguridad, la mayoría de ellos son poco frecuentes e: 1/10,000 y <1/1,000).

Trastornos sanguíneos y de/sistema linfático
. Muy raros rsl/IO,OQO):

Trastornos del sistema inmunológico
Raros (> 1I1Q,000 y <111.000): Reacciones ¡¡Iérgicas (par ejtmplo, reacciones an<lfilácticas,

erupciones dérmicas. Jarlngeas, y r:dema oral o facial)

Trastornos metabólicos y nutricionafes
.M.Y.¥..r.í!rosls 1/10,000l: Hiperlipidemia,hiperglucemia,acidosis metabólica, cetoacidosis
La frecu~ncía de eslo~ efectos adversos es dosis-dependiente y puede ser mayor bajo condiciones de sobredosis
absoluta Orelativa de tipidos.

Trastornos de/sistema neNioso
fu.Ns (> 11lO,000 y <1/1.0001 Somnolc:ncia

Trostornos v(]sculares
Raros 1> 1[10 OODY<1/1,0001: Hipertensión o hipotensión, rubefacción

Trastornm respiratorios, torácicos y mediastínicos
nacos (> l/lOOOQy <l/J (00): Disnea, ci,lIlosis

Trastornos gastrointestinares
. Poco comunes (> 1!loDO y <1IJool: Náuseas, vómitos, pt!:rdidadel apetito

Trastornos de la piel y tejido subcutrineo
Raros (> 1110,OOO y <11' ,QQQ): Eritema

Trastornos generales y condiciones de{ lugar de administración
Raros (> 1/10,000 Y<1/1 ,QOOl; Dolor de cabeza, elev¡lCiónde la temperatura corporal, sudo-

ración, sensación de resfriado, c:scalotrros, dolor en la espalda,
los huesos, el pecho y la región lumbar

Muy raros f<1(10,0001: Srndrome de sobrel:<Hgagras<J(ver dt:talles más abajo).

En caso de reacción adversa o si aumenta el nivel de triglicéridos por encima de 3 mmol/l durante [a infusión, la
infusión dI: Nutrinex OmC9aplus debe ser detenida o, ~¡es necesario, continuarse a una dosis reducida.

Si [a infusión se reinicia, el paciente debe ser controlado cuidadosamente, especialmt"nte al principio, y se debe
determinar las concentraciones de triglicéridos en suero a intervalos cortos.

l.os triglic¿ridos que contienen i1ddos grasos 00-3 pueden aumentar el tiempo de sangrado c: inhibir la agregación
plaquetaria. En los pacientes con asma inducida por aspirina, la función pulmonar puede deteriorarse también.

Nauseas, vómitos, falta de apetito e hiperglucemia son sintomas relacionados menudo eún C'onrlicionesque indj-
. can la nutridón parenteral o que puedl:n estar asodados con [a nutrición pare~ eral.

"

PAgí•••• l Oc 10MAR1 NO PERALT uÑaz
Dlreotor Tóc ícC!
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Sindrome de sobrl':corgo grosa
El deterioro de la capadda ra eliminar iglicéridos puede llevar a un .sindr e de sobrecarga grasa" que puede
ser causado por una so dosis. Deben obs rvarse los posibles signos de sobrec rga metabólica. La causa puede ser
genética (metabolism individu ente' erente) o e[ metabolismo de las gra s puede ser ••fectado por l:nferrne-~

/

.,
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dad!:s prp.villS o pn curso. Este sindrome también puede aparecer durnnte la hipl'-rtriyliceridemia grave, induso a la
lasa de infusión recnmendada, 'Itn asociación con un cambio repentino en la condición cHnica del paciente, tal

. como deterioro de la función n:n(lJ o inftcción. El síndrome: de:sobrecarga grasa se caracterila por hiperlipidemia,
fiebre, infiltradón gra::.a, hepatomegalia con o sin ictericia, esplcnomegalia. anemia, Il'uC'opcnia, trombocitopenia,
altf':raciont',S de la coagulación, hemólisis y n:ticulocitosis, pruebas anormales de la función hepática y coma. los
sintomas suelen ser reversibles si la infusión de la emulsión de grasa se interrlJmpe.

En caso de presentarse signos de sindrome de sobre¡:arya grasa, la infusión de Nutrif1ex Omega plus debe suspen-
de/se inmediatamente.

l!llla;
Los pacientes deben informar a su médico o farmaceuta si observan cualquier efecto adverso no mencionado rn
este prospecto.

Fecha de caducidad
El producto no debe usarse mas allá de la fecha de caducidad quc figura en el etiquetado.

JnstrlJccjon~s para el alm.acc:namientD, eliminación, Y~J)_Y maniQlJlación
No almacenar por encima de 25 ~C.No congel;u. Si se congela accidentalmente, deseche: la bol~.

Mantenga las bolsas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

No hay requisitos especiales nec~arios para la diminación dc.! envase, la envoltura y el absorbente de oxigeno.

Utllice únicamente bolsas que est~n en buen estado y en las que li:ls soluciom:s de aminoacidos y glucosa sean
transparentes y estén libres de partiClllas. No utilizar bolsas donde haya una decoloración o separación de fases
perceptible {gotas de aceite) en la camara que contiene la emulsión lipld'ltcI.

Preparación de la emulsión mezclada.'
Retire la bolsa de su envoltorio protector y proceda de la siguil:nte manera;

Colo~ue ia bolsa sobre una superficie sólida
Abra los sellos de cierre de las dos camar<Js superiores empujando con ambas manos
Mt'zrlc completamente el contenido de la bol~.

Preporoción para fa infusión:
Dable la bolsa y euélgm:la en el pedestal de infusión mediante la argolla central para colg(lr
Retire la tapa protectora de acceso al set y lleve a cabo la infusión mediante la tecnica de infusión. estándar.

la mezcla es un aceite hOlnugéneo blanra lechoso en emulsión acuosa.

La emulsión siempre debe estar a temperatura ambiente antes de la infusión.

Si se utilizan filtras, estos drben ser permeables a IIpidos .

. La emulsión debe ser utilizada inmediatamente dcspues de la apertura del envase.

Almacenamiento después de retirar pi paquete de protecl'ión y después de la mezcla del contenido de la bolsa:
Se ha demostHldo cs!abilidad quimil:a y fisica en uso despu¿s de mezclar el contenid urantt" 4 dias entre 2 ¡¡ 8
'C y durante 43 horas a 25 'C.

Almacenamiento después de le odió . os compatibles:
Desde d punto de vista microbi giro, el prod to dl:be utili7arse inmediatamente.
te, los tiempos de almacena u:nto las rondi anes previas a su uso son responsab,

no se utiliza inmediatamen-
dad del usuario y normai-

•.LíIS EOt:LMAA
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mente no dcberian ser superiores a 24 horas entre 2 a B.C a menosque la mezcla haya tenido lugar en condir.:lO#
oes asépticas.

Nutrinex Omega plus se suministra en envases de dosis única. Los residuos no utilizados deben ser desechados_

~sentaciones

Bolsas flexibles de poliamida/polipropiJeno de 3 cámaras.

En las siguientes presentaciones: Bolsas de 1250 mi x 5 unidades, Bolsas de 1875 mi x 5 unidades y Bolsas de 2500

ml)( 5 unidades,

Sobredosis
Sin tomos de sobredosis df' líquidos y e/ectro/itos
Hiperhidratación nipertónica, desequilibrio de elcctrolltos y edema pulmonar

Sintamos de sobredosis de amino6cidos
Perdidas renales de aminoácidos con desequilíbrios de amino<iddos consecutivos, náuseas, vómitos y escalofrios

Sintamos de sobredosis de glucosa
Hiperglucemia, glucosuria. deshidratación, hipcrosmolaridad, coma hiperglucemianlt: hipcrosmoiar

Sintamos de 5ubredosis de IIpidos
. Vfase la sección "Reacciones adversas".

Tratamiento
El ct'se inmediato de la infusi6n se indica por sobredosis. Otras medidas terapéuticas dependen de los slntomas
particulares y su gravedad. Cuando se reanude la infusión después de que hayan disminuido los sintomas, se reco-
mienda elevar la tasa de infusi6n gradualmente con vigilancia a intervalos frecuentes..

Ante la eventualidad de una sobredosifkaei6n. concurrir al hospital más cercano o comunicarse con un Cenlro de
Toxicologfa más cercano.

Unidad Toxicológica del Hospital dr Niños Dr, Ricardo (jutiéffez

(011) 4962-6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Pr<lf.A. Posadas
(011) 4654-6648 {4658-7777
Centro Toxicológico de la Facultad de Medkina (UBA)
(011) 49lil-8447
MANTENGA ESTEy TODOS En MENTOSFUERADEl ALCANCEDE LO NIÑOS

Medic<lmenlo auto' isteri deSalud

L EDLAN
PReSIDENTE.

a. aMUN MI'DIC/'IL S.A.

MARI PERALT Muflol
¡roctor Ter. co

s. (jRAU~1MEole l S.A_
".r!. 1J~:¡(\ - M. 162'>8
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012312-11-7

, y de

Médica

7(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología

248
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.3, por B. BRAUN MEDICAL

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(RE M), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios

ú
característicos:

Nombre comercial: NUTRIFLEXOMEGA

Nombre/s genérico/s: GLUCOSA,LÍPIDOS, AMINOACIDOS, ELECTROLITOS.

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

MELSULGENA.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

BRAUNSTRASSE1, ALEMANIA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

- 13 -
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: EMULSIONINYECTABLE,

Nombre Comercial: NUTRIFLEXOMEGAPLUS,

Clasificación ATC: B05BAIO,

Indicación/es autorizada/s: SUMINISTRO DE ENERGIA Y ACIDOS GRASOS

ESENCIALES INCLUYENDO LOS ACIDOS GRASOS OMEGA 3 Y OMEGA 6,

AMINOACIDOS, ELECTROLITOSY LIQUIDOS EN LA NUTRICION PARENTERALDE

LOS PACIENTESEN ESTADOSDE CATABOLISMOMODERADOA GRAVECUANDO

LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE, INSUFICIENTE O ESTA

CONTRAINDICADA

Ó Concentración/es: (c/1250 mi de producto listo para usar) 2,82 9 de,
ISOLEUCINA, 3.76 9 de LEUCINA, 3.41 9 de LISINA HIDROCLORURO,2.35 9 de

METIONINA, 4,21 9 de FENILALANINA, 2,18 9 de TREONINA, 0,68 9 de

TRIPTOFANO, 3,12 9 de VALINA, 3,24 9 de ARGININA, 2,03 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82 9 de ALANINA, L80 9 de ACIDO

ASPARTICO, 4,21 9 de ACIDO GLUTAMICO, 1.98 9 de GLICINA, 4,08 9 de

PROLINA, 3,60 9 de SERINA, 0,976 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,503 9 de

CLORURODE SODIO, 0,277 9 de ACETATODE SODIO TRIHIDRATO, 3.434 9 de

ACETATODE POTASIO, 0,858 9 de ACETATODE MAGNESIOTETRAHIDRATADO,

(l

- 14 -
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0,588 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 2.34 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO,

6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de TRIGLICERIDOS

DE ACIDOS OMEGA 3,

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

c/1250 mi de producto listo para uso contiene:

Genérico/s: ISOLEUCINA 2,82 g, LEUCINA 3,76 g, LISINA HIDROCLORURO 3.41

g, METIONINA 2.35 g, FENILALANINA 4,21 g, TREONINA 2,18 g, TRIPTOFANO

0,68 g, VALINA 3,12 g, ARGININA 3,24 g, HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO 2,03 g, ALANINA 5,82 9, ACIDO ASPARTICO 1.80 9, ACIDO

GLUTAMICO 4,21 g, GLICINA 1.98 9, PROLINA 4,08 9, SERINA 3,60 9,

HIDROXIDO DE SODIO 0,976 9, CLORURO DE SODIO 0,503 9, ACETATO DE

SODIO TRIHIDRATO 0,277 9, de ACETATO DE POTASIO 3.434 g, ACETATO DE

MAGNESIO TETRAHIDRATADO 0,858 9, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO

0,588 9, GLUCOSA MONOHIDRATO 165 9, DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

DIHIDRATO 2,34 9, ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 6,58 mg, TRIGLICERIDOS

DE CADENA MEDIA 25 g, ACEITE DE SOJA REFINADO 209, TRIGLICERIDOS DE

ACIDOS OMEGA 3 59,

Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO (equivalente a 0-0386 9 de Acido

Cítrico) 0-0.420 g, GLICEROL 6,25 9, LECITINA DE HUEVO 3 g, OLEATO DE

- 15 -
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SODIO 0.075, HIDROXIDO DE SODIO 0-0,015 9, ALFA TOCOFEROL 0,05 9,

AGUA PARA INYECCION HASTA 1250 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administracíón: PERFUSION.

Envase/s Primaría/s: BOLSAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA / POLIPROPILENODE 3

CAMARAS.

Presentación: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250 mi; CAJA

CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES

POR2500 mI.

Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250

mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5

UNIDADES POR 2500 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15°C HASTA 25°C.

Condicíón de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA,

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

MELSUNGENA.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

BRAUN STRASSE 1, ALEMANIA

f
- 16 -



~deSa1ad
S~ dePoGti<M.
it?~ e 1n4tiM44

A.n.?ItA. 7.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Forma farmacéutica: EMULSIONINYECTABLE.

Nombre Comercial: NUTRIFLEXOMEGASPECIAL.

Clasificación ATC: B05BA10.

Indicación/es autorizada/s: SUMINISTRO DE ENERGIA Y ACIDOS GRASOS

ESENCIALES INCLUYENDO LOS ACIDOS GRASOS OMEGA 3 Y OMEGA 6,

AMINOACIDOS, ELECTROLITOSY LIQUIDOS EN LA NUTRICION PARENTERALDE

LOS PACIENTESEN ESTADOSDE CATABOLISMOMODERADOA GRAVECUANDO

LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE, INSUFICIENTE O ESTA

iJ CONTRAINDICADA.

Concentración/es: (c/1250 mi de producto listo para usar) 4.11 9 de

ISOLEUCINA, 5.48 9 de LEUCINA, 4.98 9 de LIS1NAHIDROCLORURO,3.42 9 de

METIONINA, 6.15 9 de FENILALANINA, 3.18 9 de TREONINA, 1 9 de

TRIPTOFANO, 4.51 9 de VALINA, 4.73 9 de ARGININA, 2.96 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 8.49 9 de ALANINA, 2.63 9 de ACIDO

ASPARTICO, 6.14 9 de ACIDO GLUTAMICO, 2.89 9 de GLICINA, 5.95 9 de

PROLINA, 5.25 9 de SERINA, 1.464 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0.473 9 de

CLORURODE SODIO, 0.313 9 de ACETATODE SODIO TRIHIDRATO, 4.611 9 de

- 17 -
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ACETATO DE POTASIO, 1.137 9 de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO,

0.779 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 198 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 3.12 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO,

8.78 9 de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de ACIDOS GRASOS

OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

(c/1250 mi de producto listo para usar)

Genérico/s: ISOLEUCINA 4.11 g, LEUCINA 5.489, LJSINA HIDROCLORURO 4.98

g, METIONINA 3.42 g, FENILALANINA 6.15 g, TREONINA 3.18 g, TRIPTOFANO 1

g, VALINA 4.51 g, ARGININA 4.73 g, HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO 2.96 g, ALANINA 8.49 9, ACIDO ASPARTICO 2.63 g, ACIDO

GLUTAMICO 6.14 g, GLICINA 2.89 g, PROLINA 5.95 g, SERINA 5.25 g,

HIDROXIDO DE SODIO 1.464 9, CLORURO DE SODIO 0.473 g, ACETATO DE

SODIO TRIHIDRATO 0.313 g, ACETATO DE POTASIO 4.611 g, ACETATO DE

MAGNESIO TETRAHIDRATADO 1.137 9, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO

0.779 g, GLUCOSA MONOHIDRATO 1989, DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

DIHIDRATO 3.12 9, ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 8.78 mg, TRIGLICERIDOS

DE CADENA MEDIA 25 g, ACEITE DE SOJA REFINADO 20 g, ACIDOS GRASOS

OMEGA 35 g.

Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO (equivalente a 0-0386 9 de Acido

- 18 -



ó',

~deSakt
Sec:etM!4 de 'PofitkM.
¡;¿~e1~
A.1t. ?1t.A 7.

Cítrico) 0-0.420 g, GLICEROL 6.25 g, LECITINA DE HUEVO 3 g, OLEATO DE

SODIO 0.075, HIDROXIDO DE SODIO 0-0.015 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g,

AGUA PARAINYECCION HASTA 1250 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: PERFUSION.

Envase/s Primario/s: BOLSAS FLEXIBLESDE POLIAMIDA / POLIPROPILENODE 3

CAMARAS.

Presentación: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250 mi; CAJA

CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES

POR2500 mI.

Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1250

mi; CAJA CONTENIENDO 5 UNIDADES POR 1875 mi; CAJA CONTENIENDO 5

UNIDADES POR2500 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE DESDE 15°C HASTA 25°(,

Condición de expendio: BAJORECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

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

MELSUNGENA.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 34209 MELSULGEN, CARL-

- 19 -
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BRAUN STRASSE 1, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PQUE INDUSTRIAL

GRAL SAVIO, CALLE 3 ENTRE 2 Y 4, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado NO ,. 57 1O 6
días del mes dede Buenos Aires, a losen la Ciudad

Z 6 ABR 2013
_______ de I siendo su vigencia por cinco (S) años a partir

('

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 2 4 8 7
Dr. aTTO A. ORSINGAEB
SUB_INTERVENTOR

A.N.M.A.'l'.

- 20-


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058

