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ANMAT

BUENOS AIRES, 70 NBR 101

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011192-14-1 del
registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RIGECIN 'LABS
S.A.C.1.F.I. solicita la extension. del Certificado actualizado N° 39.069 inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a los productos
denominados SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% EN SOLUCION FISIOLOGICA
RIGECIN-SOLUCION DE DEXTROSA AL 10% EN soLUCION FISIOLOGICA
RIGECIN.

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N© 39.069.

Que la documentacion presentada cumple con los reqqisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas porflos

Decretos N° 1.490/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 39.069 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de las especialidades
medicinales denominadas SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% EN SOLUCION
FISIOLOGICA RIGECIN-SOLUCION DE DEXTROSA AL 10% EN SOLUCION
FISIOLOGICA RIGECIN, cuya titularidad corresponde a la firma RIGECIN LABS
S.A.C.LILF.IL.

ARTICULO 29.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

y el certificado mencionado en el articulo 1°, Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011192-14-1

DISPOSICION No 2 9 2 % _
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N¢ 39.069

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I.

N© de Legajo de la empresa: 9.954

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% EN SOLUCION
FISIOLOGICA RIGECIN

Nombre Genérico (IFA/s): CLORURO DE SODIO-DEXTROSA
Concentracion: DEXTROSA 5,00 g/100 mI-CLORURC DE SODIO 850 mg/100 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida
DEXTROSA 5,00g
CLORURO DE SODIO 850 mg
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Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada, esterilizada y apirégena 100 mi
C.S.p.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s:
SINTETICO/VEGETAL

Envase Primario: ENVASE DE POLIETILENO

Contenido por envase primario: ENVASE DE POLIETILENO POR 100, 250, 500,
1.000 Y 2.000 ML

Contenido por envase secundario: 1 Y 12 ENVASES DE POLIETILENO POR 100,
250, 500, 1.000 Y 2.000 ML

Presentaciones: 1Y 12 ENVASES DE POLIETILENO POR 100, 250, 500, 1.000Y
2,000 ML

Periodo de vida Util: 24 MESES
Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacién: N/A
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: BO5BB02

Clasificacidon farmacoldgica: Soluciones que afectan el balance electrolitico.

Electrolitos con carbohidratos.
Via/s de administracion: Parenteral

Indicaciones: Deshidratacién hiperténica. Patologias en que existe pérdida de
liquidos digestivos como son vdOmitos, aspiracién gdstrica continua, fistulas

digestivas y diarreas. Coma diabético.
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Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA AL 10% EN SOLUCION
FISIOLOGICA RIGECIN

Nombre Genérico (IFA/s): CLORURO DE SODIO-DEXTROSA
Concentracion: DEXTROSA 10,0 g/100 mI-CLORURO DE SODIO 850 mg/100 ml
Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s} Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida
DEXTROSA 10,0 ¢
CLORURO DE SODIO 850 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Agua destilada, esterilizada y apirdgena 100 ml
C.S.p.

Origen y fuente del/de los Ingrédiente/s Farmacéutico/s Activo/s:
SINTETICO/VEGETAL

Envase Primario: ENVASE DE POLIETILENO

Contenido por envase primario: ENVASE DE POLIETILENO POR 100, 250, 500,
1.000 Y 2.000 ML

Contenido por envase secundaric: 1 Y 12 ENVASES DE POLIETILENC PCR 100,
250, 500, 1.000 Y 2.000 ML

Presentaciones: 1 Y 12 ENVASES DE POLIETILENO POR 100, 250, 500, 1.000 Y
2.000 ML

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidén: A TEMPERATURA AMBIENTE.
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Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacién: N/A
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: BOSBBO2

Clasificacién farmacoldgica: Soluciones que afectan el balance electrolitico.

Electrolitos con carbohidratos.
Via/s de administracion: Parenteral

Indicaciones: Deshidratacion hiperténica. Patologias en que existe pérdida de
liguidos digestivos como son vomitos, aspiracion gastrica continua, fistulas
digestivas y diarreas. Coma diabético.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5,048/00.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado: .

Numero de
Disposicion — Localidad
. - Domicilio de | -ocalida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
RIGECIN LABS . Auténoma .
SACLFEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires

s ol

Tel. {+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B69
(C1093AAP), CABA (C1264AAD)Y, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA


http://www.anmat.gov.ar-

‘;;- . Ministerio de
i Salud

7 Presidencia de fa Nacion |

oNMAat

Adeintioion Nociondl de Medicomentos,
Alrentes v Teordlogia Madaon

Acondicionamiento primario:

Nimero de
Disposicion - Localidad .
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Ciudad
RIGECIN LABS . . Auténoma o
S ACLEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires
Acondicionamiento secundario:
Namero de .
Disposicion icili Localidad ]
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta :
BPF
Ciudad
RIGECIN LABS ) Autdénoma .
SACILFEL 4.658/06 Cachi 1.204/06 de Buenos Argentina
Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 39.069, «l
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 17 de Mayo de 2016.

Expediente N©: 1-47-0000-011192-14-1

W 2028
&"
Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
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