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LISPOSICION Ne 2 88 9

BUENGOS AIRES, 17 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012036-14-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.
solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para el
producto SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. -
SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. ESTERIL
APIROGENA PARA IRRIGACION / CLORURO DE SODIO, forma
farmaceutica y concentracion: INYECTABLE 1.V., CLORURO DE SODIO 0,9
g/100 ml, autorizado por el Certificado N° 37.631.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13.

Que a fojas 67 obra el informe técnico favorable' de la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.



"2OI5 - Ais del Bicentenania del Gongrecs de tae Puckloe Litres”

LISPOSICION N 288 9

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

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello: |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de réotulos de fojas 23 a 25 y 35
a 37, prospectos de fojas 8 a 13 y 26 a 28, informacién para el paciente
de fojas 14 a 22 y 29 a 34, desglosando de fojas 23, 35, 8 a 9, 14 a 16,
26 y 29 a 30, para la Especialidad Medicinal denominada—SQLUCION
FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. - SOLUCION FISIOLOGICA DE
CLORURO DE SODIO R.O. ESTERIL APIROGENA PARA IRRIGACION /
CLORURQO DE SODIOQ, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE
I.V., CLORURO DE SODIO 0,9 g/100 ml, propiedad de la firma ROUX
OCEFA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
Ne 37.631 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

!ZJﬂ interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
el paciente, girese a fa Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-012036-14-1

DISPOSICION N° 2 8 8 g

nc

% ‘ / ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naciona!
AN.M.AT.
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SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
ESTERIL APIROGENA
PARA IRRIGACION
No Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

FORMULA: 100 ml contienen: Cloruro de sodio 0,9g; Agua para inyectables c.s.
Composicion idnica (mEg/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4
Osmolaridad: 308 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA E INDICACIONES

La Solucion Fisiolégica de Cloruro de sodio R.O. (para Irrigacién) es utilizada
para irrigar, lavar y limpiar los érganos o cavidades.

Puede usarse para el lavado de endoscopios e instrumentos quirargicos
después de haber sido esterilizados por procedimientos quimicos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El producto se presenta en envases monodosis de polietileno, destinados a una
rapida descarga del contenido. La dosis utilizada depende del tamafio del
érgano a irrigar. Puede utilizarse como diluyente de otros medicamentos para
aplicar durante la irrigacién. Descartar el producto remanente.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar como diluyente de medicamentos que deban se inyectados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El producto no debe inyectarse, debe ser utilizado Unicamente para irrigacion y
bajo indicacién medica. ' |

En caso de turbiedad provocada por agentes externos a través de una fisura, el
producto debe ser descartado.

REACCIONES ADVERSAS
NO se conocen.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / Centro Nacional de
Toxicologia 0800-333-0160

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 2000 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar a temperatura inferior a 30° C.

Fecha de Ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.631

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79 — CABA - Teléfono 4383-0067

Elaborado en Medina 138 - CABA

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

¥,
ROUA-ULai-a S.A, AOUX-OCEFA S.A.
Farm. Euc2nia Beade Dr. NESTOR CLAUDIG CHILLADO
Apodereda DIRECTOR TECNICO

L® 8 - F¢ 10 MAT. 8638
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PROYECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
ESTERIL APIROGENA
PARA IRRIGACION
No Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
ADMINISTRAR ESTE MEDICAMENTO

* Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

*  Ante cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento ha sido recetado solo a usted y no debe darselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas, ya gue puede perjudicarlas.

*  Sj considera que sufre algun efecto adversc grave o si observa alguna otra
reaccion que no fue mencionada en este prospecto, informe a su médico.

:.QUE CONTIENE LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O. (para IRRIGACION)?
Cada 100 ml contiene: Cloruro de sodio 0,9 g; Agua para inyectables.

éQUE ES LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
(para IRRIGACION) Y PARA QUE SE UTILIZA?

La SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. (para IRRIGACION)
es una solucion de cloruro de sodio y agua. El cloruro de sodio es una
sustancia quimica (cominmente llamada sal) que se encuentra en la sangre.

La SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. (para IRRIGACION)
se usa para:
* jrrigar, lavar y limpiar los érganos o cavidades.
* gl lavado de endoscopios e instrumentos quirGrgicos después de
haber sido esterilizados por procedimientos guimicos.

Se presenta en envases plasticos de polietileno de 2000 ml.

c.QUE DEBO HACER ANTES DE USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE
CLORURO DE SODIO R.O. (para IRRIGACION)?
Antes de usarla debe consultar con su médico.
NO LA USE:
* gj observa turbiedad provocada por agentes externos a través de una
fisura.
* Una vez abierto, el producto remante debe ser descartado.

cQUE CUIDADOS ESPECIALES DEBO TENER EN CUENTA AL USAR LA
SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. (para
IRRIGACION)?

Consulte con su médico o farmacéutico ante cualquier duda que tenga sobre

este producto.

é¢PUEDO USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O. (para IRRIGACION) SI ESTOY TOMANDO ALGUN OTRO
MEDICAMENTO?

Informe a su médico o farmacéutico si estad utilizando o ha utilizado algun otro
medicamento, adn los adquiridos sin receta.

{PUEDO USAR LA SOLUCION FISIOLAGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O. (para IRRIGACIéN) SI ESTOY EMBARAZADA O AMAMANTANDO?
Avise a su médico si usted estd embarazadallo amamantando.

@A SOUX-OCEFA S.A.

N o e e e Lr. NESTOR CLAUBIO CHILLADO
Farm. BEugenis beade UIRECTOR TECNICO
APOUEST..2 L2 8 - F2 10 MAT. 9638
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Usted puede recibir sin inconvenientes la SOLUCION FISIOLOGICA DE
CLORURO DE SODIO R.O. (para IRRIGACION) en ambos casos.

éPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?
No afecta a su capacidad para conducir 0 usar maquinas.

iCOMO USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.

(para IRRIGACION)? ) :

* la SOLUEIION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.0. (para
IRRIGACION) es de exclusiva aplicacién bajo controt médico.

* La (nica via de administracion es la Irrigacion en las condiciones habituales
de asepsia. .

* La dosis serd adaptada a las necesidades del paciente segun criterio
médico.

* No utilice la solucién a menos que esté clara y el envase no presente dafios.
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, 1a solucién debe ser desechada.

* Descarte la porcién de la solucién que no se ha utilizado.

¢QUE SUCEDE SI ME APLICAN UNA DOSIS MAYOR A LA INDICADA?
No hay inconvenientes si le aplican un volumen mayor a lo indicado

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / Centro Nacional de
Toxicologia 0800-333-0160

{QUE OTROS CUIDADOS DEBO TENER SOBRE LA POSIBLE APARICION
DE EFECTOS ADVERSOS?

Consulte con su médico si siente dolor, fiebre o hinchazén en e! sitio de su
aplicacién.

Consulte con su médico si aparecen alguno de los sintomas antes
mencionados o aparecen otros efectos adversos que no han sido mencionados
en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hlamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234

iCOMO CONSERVO LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE
SODIO R.O. (para IRRIGACION)? ‘
Debo mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar a temperatura inferior a 30° C. ’

No congelar

* O * K ¥

PRESENTACION

Envases plasticos de polietileno conteniendo 2000 ml.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Ultima revision autorizada:

Certificado Nro: 37.631

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmaceutico.

ROUX-OCEFA S.A.
Montevideo 79 -~ CABA - Teléfono 4383-0067

Elaborado en Medina 138 — CABA

wWww.roux-ocefa.com
info@roux-ocefa.com

=z

IO ROUX-OCEFA S.A.
Farin. Sugen'a Beade Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
Apodarada DIRECTOR TECNICO

(45 - F° 10 MAT. 9836
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PROYECTO DE ROTULO

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
CLORURO DE SODIO
2000 ml
Venta bajo receta
Industria Argentina
PARA IRRIGACION - NO INYECTABLE

FORMULA: 100 ml contienen: Cloruro de sodio 0,9g; Agua para
inyectables c.s.

Composicion i6nica (mEq/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 308 mOsm/I.

El envase contiene un exceso de solucién no menor a 40 mi ( 2% ).

En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la soluciéon debe ser desechada.

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 37.631
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A. .
Montevideo 79-CABA - Tel 4383-0067.

Elaborado en Medina 138-CABA.

info@roux-ocefa.com

WwwWWw.roux-ocefa.com

@ ROUX-OCEFA S.A.
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SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE $ODIO R.O.
CLORURO DE SODIO
Inyectable 1.V. - 500 ml
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

PROYECTO DE ROTULO

FORMULA: 100 ml contienen: Cloruro de sodio 0,9g; Agua para
inyectables c.s.

Composicion ionica (mEq/100 mi): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 308 mOsm/I.

El envase contiene un exceso de soluciéon no menor a 10 ml ( 2% ).

En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la solucion debe ser desechada.

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 37.631
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

-ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA - Tel 4383-0067.
Elaborado en Medina 138-CABA.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

SE DECLARA QUE EL COLOR UTILIZADO PARA EL ROTULO SERA: AZUL
BASICO ( Disp.2819/04 ).

NOTA: _
e LOS ENVASES CONTENIENDO 100, 250 Y 1000 ML RESPONDEN AL
MISMO TEXTO PRESENTADQ PARA EL ENVASE DE 500 ML, AQUI
-DESCRIPTO.

/

HOUK-’OCEFA e ROUX-OCEFA S.A.
Farm. Eugenia B Dr. NESTOR CLAUDIO CHIJLADO
‘Apoderaue DIRECTOR TECNICQ

L® 8 - F2 10 MAT. 9838



mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com

7

PROYECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
CLORURO DE SODIO
Inyectable 1.V.
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
ADMINISTRAR ESTE MEDICAMENTO

* Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerio.

*  Ante cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento ha sido recetado solo a usted y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarias.

*  Gj considera que sufre algin efecto adverso grave o si observa alguna otra
reaccion que no fue mencionada en este prospecto, informe a su médico.

¢{QUE CONTIENE LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O.?
Cada 100 ml contiene: Cloruro de sodio 0,9 g; Agua para inyectables.

{QUE ES LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. Y
PARA QUE SE UTILIZA?
{a SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. es una solucidén de
cloruro de sodio y agua. El cloruro de sodio es una sustancia quimica
(comunmente llamada sal) que se encuentra en la sangre.
La SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. se usa para tratar:

» -una pérdida de agua del cuerpo (deshidratacion)

= -una pérdida de sodio del cuerpo (deplecion de sodio)

Las situaciones que pueden causar la pérdida de agua y de cloruro de sodio
incluyen:
= cuando no puede comer o beber, debido a una enfermedad o tras
una intervencién quirdrgica.
» sudor excesivo causado por fiebre alta .
» pérdida extensiva de piel, como ocurre en quemaduras graves.
= para suministrar o diluir otros medicamentos para perfusion.

Se presenta en envases plasticos de polietileno en volimenes de 100, 250,
500 y 1000 ml.

{QUE DEBO HACER ANTES DE USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE
CLORURO DE SODIO R:O.?
Antes de usar SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.OQ. debe
consuitar con su médico.
NO LA USE si:

= padece de hipercloremia (alto contenido de cloro en sangre).

= padece de hipernatremia (alto contenido de sodic en sangre).

« ha afiadido otro medicamento, debera consultar el prospecto para

determinar si puede o no recibir la solucién.

cQUE CUIDADOS ESPECIALES DEBO TENER EN CUENTA AL USAR LA

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.?

Consulte con su médico o farmacéutico ante cualquier duda que tenga sobre

este producto.

Informe a su médico si tiene o ha tenido alguna de las siguientes situaciones

clinicas:
= cualquier tipo de enfermedad o flincién deteriorada del corazon
= funcién deteriorada del rifion

':arm :ugen 2 Bt.ade br. NEETSEC%QUT?SN?CH' LADO
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presion arterial elevada (hipertensién)

presion arterial alta durante el embarazo (pre-eclampsia)

aumento de la produccidn de la hormona aldosterona (aldosteronismo)
cualquier otra condicién asociada a la retencidn de sodio (cuando el
organismo retiene demasiado sodio), tales como el tratamiento con
esteroides (ver también Usc de otros medicamentos)

Cuando le estén administrando esta solucién, su médico podra tomar muestras
de sangre y orina para controlar el grado de su hidratacién, sus signos vitales
y la cantidad de sustancias quimicas como sodio y potasio en su cuerpo (sus
electrolitos plasmaticos)

Durante el tratamiento prolongado con Solucién Fisiolégica R.O. si usted esta
recibiendo nutricién parenteral puede necesitar que le den nutricion extra.

El exceso de cloro puede producir acidosis (disminucion del pH sanguineo)

El exceso de cloruro de sodio intravenoso puede ocasionar una disminucion del
potasio en sangre (hipotasemia).

El bajo contenido de sodio en sangre junto a una deficiente oxigenacion puede
provocar lesiones cerebrales.

Si se administra continuamente en el mismo sitio de inyeccion puede
producirse dolor, infeccién e inflamacién de la vena (flebitis).

Consulte a su médico si alguna de -esas circunstancias le hubiera ocurrido
alguna vez.

({PUEDO USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O. SI ESTOY TOMANDO ALGUN OTRO MEDICAMENTO?

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado algan otro
medicamento, aun los adquiridos sin receta.

¢PUEDO USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO
R.O. SI ESTOY EMBARAZADA O AMAMANTANDO?

Avise a su médico si usted esta embarazada 0 amamantando.

Usted puede recibir sin inconvenientes la Solucién FISIOLOGICA DE CLORURO
DE SODIO R.O. en ambos casos.

El médico decidira la posologia o el modo de administracién de la solucién.

éPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?
No afecta a su capacidad para conducir 0 usar maquinas.

éCOMO USAR LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO

R.O.? '

* La SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O. es de exclusiva
aplicacién bajo control médico. .

* La unica via de administracién es la perfusidn intravenosa (inyeccion directa
en.la vena) en las condiciones habituales de asepsia.

* La dosis sera adaptada a las necesidades del paciente segun criterio-
médico.

* La velocidad y tiempo de administracion  seran controlados por el
profesional sanitario.

* No administre la solucién a menos que esté clara y el envase no presente
dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de
una fisura, la solucién debe ser desechada.

* Descarte la porcidon de la solucidon que no se ha utilizado.

E£QUE SUCEDE S1I ME APLICAN UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?
Si le aplican ‘una dosis mayor a la indicada o una administracion muy rapida
podra suceder un aumento de los niveles de sodio en sangre (hipernatremia) y
acumulacion de agua (edema).
Consulte con su médico:

* gj presenta edema

* nauseas

% ROUX-OCEFA S_A\.

: . Dr. NESTOR CLAUDIO CHi
o e Buade DIRECTOR TECNICO
vty AL e L7 8 - F2 10 MAT. 0836
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vomitos

diarrea

calambres abdominales

sed

escasa formacion de saliva o lagrimas
sudor excesivo

fiebre, taquicardia-

aumento de ia presion arterial

acumulacién de liquido en los pulmones (edema)
dolor de cabeza, mareos

inquietud

vértigo

debilidad, temblores o rigidez, convulsiones

¥ K K K X N K K XK X X X K

Ante la eventualidad de una sobredosus comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

¢QUE OTROS CUIDADOS DEBO TENER SOBRE LA POSIBLE APARICI(')N
DE EFECTOS ADVERSOS?

Las reacciones adversas mas comunes estan relacionadas con la técnica de
administracién de la solucién. Si durante la administracién se extravasa parte
de la solucidén en el sitio de inyeccion puede ocasionar dolor y flebitis.

Consulte con su médico si siente dolor, fiebre, irritacién venosa, inflamacion de

" las venas con formacién de coagulos (tromboflebitis) o hinchazdn en el sitio de

la inyeccion. _
Consulte con su médico si aparecen alguno de los sintomas antes
mencionados o aparecen otros efectos adversos que no han sido mencionados
en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el par::ente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234

¢COMO CONSERVO LA SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE
SODIO R.O.?

Debo mantener fuera del alcance de los nifos.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar a temperatura inferior a 300 C.

No congelar

¥ X X ¥

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno conteniendo 100, 250, 500 y 1000 mi.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Ultima revision autorizada:

Certificado Nro: 37.631

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico.

ROUX-OCEFA S.A. ‘
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138- CABA

WWW.roux-ocefa.com
mfo@roux-ocefa.com

@‘ ROUX-OCEFA 5.4.

Lol i Eaado Dr. NESTOR CLAUDIO CHILJADO
VRN BN T ' DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO R.O.
CLORURO DE SODIO
Inyectable I.V.
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: Cloruro de sodio 0,9g; Agua para
inyectables c.s.

Composicién iénica (mEq/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 308 mOsmy/I.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte electrolitico de iones de sodio, cloruro y proporcionar agua de
hidratacion.

INDICACIONES

Solucién salina isotonica que se administra mediante perfusién
intravenosa para el tratamiento de la deshidratacion isoténica
extracelular, de la deplecion de sodio y como vehiculo o diluyente de
medicamentos compatibles para administracion parenteral.

FARMACOLOGIA .

El sodio es el principal catién del liquido extracelular e interviene en el
balance de los fluidos, electrolitos, distribucién del agua y la presién
osmética de dichos liquidos. Interviene con el cloro y el bicarbonato en
la regulacién del equilibrio acido-base del organismo.

. POSOLOGIA

La via de administraciéon es la endovenosa, por inyeccion o perfusion. Se
ajustara la cantidad y velocidad de administracién segun las necesidades
electroliticas de cada paciente, de su edad, peso, condicién clinica, de su
balance hidrico y equilibrio acido-basico. ,

CONTRAINDICACIONES
La solucion estda contraindicada en pacientes que presenten
hipernatremia o hipercloremia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante Ila
administracién.

Se debe controlar el estado clinico del paciente y el equilibrio
hidrosalino.

Debido a una funcion renal inmadura, los prematuros y lactantes a
término pueden retener un exceso de sodio. Por lo tanto, en prematuros
y lactantes a término, las perfusiones repetidas de cloruro sodico solo se
deben dar después de la determinacidn de los niveles de sodio en suero.
Las soluciones que contienen iones de sodio se deben utilizar con mucho
cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con
insuficiencia renal severa, con hipertension, dolencia cardiaca, pre-
enclampsia, aldosteronismo, u otras condiciones y tratamientos (ej,
corticosteroides) asociadas con la retencién de sodio y edema.

En pacientes con la funcién renal disminuida, la administracion de
soluciones con sodio puede provocar retenciéon del mismo. Esto también
puede suceder en pacientes sometidos una cirugia, durante o
inmediatamente _d és de la misma ylque reciben perfusion de
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soluciones con cloruro de sodio. Es importante guiarse por la condiciéon
del sistema circulatorio del paciente.

Un exceso de cloruros puede llevar a hipernatremia, a una pérdida de
bicarbonato y a un efecto acidificante.

No afiadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucion, 1a administraciéon del mismo
debe ser en forma inmediata.

No administre la solucibn a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos
a través de una fisura, la soluciéon debe ser desechada.

Descarte la porcion de la solucién que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS

Generalmente no ocurren reacciones adversas en condiciones normales
de tratamiento.

Se pueden producir reacciones adversas asociadas con la técnica de
administracion incluyendo respuesta febril, infeccion en el lugar de
inyeccion, reaccion o dolor locai, irritacion de la vena (tromboflebitis),
trombosis venosa o flebitis que se extiende desde el sitio de inyeccion,
extravasacion e hipervolemia.

Las reacciones adversas generales del exceso de sodio estan descritas
en la seccion de sobredosis.

Cuando el cloruro soédico 0,9% es usado como diluyente para
preparaciones inyectables de otros medicamentos, la naturaleza de los
medicamentos afiadidos determinara la probabilidad de otras reacciones
adversas.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION .
Envases plasticos de polietileno por 100, 250, 500 y 1000 ml.

Fecha de Ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.631

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79 - CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138 - CABA.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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