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WHinistenio de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacisn ¢ Tnstitutos |
. pisposicion v B @ 1 9

BUENOS AIRES,
VENO 16 AG0 201
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009160-11-4 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para el
producto denominado AGUA DESTILADA ESTERILIZADA / AGUA DESTILADA
INYECTABLE, autorizado por el Certificado N° 37.187.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©,:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 23 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

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

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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201l - Ao det Trabajs Decente. la Salud y Segunidad de los Trabajadenes”
Wincstenio de Satud
Secretania de Politicas,
Regutacidn ¢ Tustitutos
ANWAT.
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 12, 15, 18 y
prospectos de fojas 10 a 11, 13 a 14, 16 al7, corresponde desglosar de fojas
10 a 12 respectivamente, para la Especialidad Medicinal denominada AGUA
DESTILADA ESTERILIZADA / AGUA DESTILADA INYECTABLE, propiedad de la
firma B. BRAUN MEDICAL S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 20°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 37.187 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-009160-11-4
| ’7“"[”
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ANMLAST
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B. Braun Medical SA.
J.E Uriburu 663

) " {C1027AAM) Butnos Aires-Argentina
B BRAUN 5 8 1 g Tel fFax: (5411)4954-2030

e-Mail: damian.peraltagpbbraun.com

SPARMG EXPERTISE
PROYECTO DE PROSPECTO

AGUA DESTILADA ESTERILIZADA INYECTABLE
AGUA DESTILADA
Solucion Parenteral de Gran Volumen

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formula cuali-cuantitativa
Cada 1000 ml contiene:
Agua destilada para inyectable........................ 1.000m|

Accidn Terapéutica:
Agente solvente y diluyente.

Indicaciones
Preparacion y dilucién de soluciones parenterales.

Posologia y Modo de Administracion
Esquema de dosificacion recomendado
Depende de las instrucciones indicadas para la preparacion elaborada.

Modo de administracion
El mismo aplicable a la preparacion elaborada

Contraindicaciones
Las mismas aplicables a |a preparacién particular elaborada.

Advertencias y Precauciones

El Agua para Inyectables es fuertemente hipotdnica. No debe ser inyectada como tal, si no causara
hemélisis y desordenes hipotonicos de electrolitos. Las soluciones parenterales deben ser
preparadas bajo condiciones que garanticen que la preparacion es estéril.

Interacciones con Otros Productos Medicinales y Otras Formas de Interaccion
Ninguna conocida

Efectos Adversos
No aplicable

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concumir al hospital mas cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicologia mds cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Niiios Dr. Ricardo Gutiérrez

{011) 4962-6666 | 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A, Posadas

(011) 4654-6648 | 4658-

Centro Toxicol 0gi icina (UBA)
(011) 4961-
uhoz
tano Peral
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B. Braun Medical SA.

5 8 ‘i g JE. Uriburu 663
(€1027AAM} Buenops Aires-Argentina
B BRAUN TelfFax: (5411)4954-2030

SHARING EXPERTiNE e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

Modo de conservacion
Conservar a una temperatura entre 15°y 30° C.

Presentacion

Envases conteniendo 100, 250, 500, 1000 y 2000 mi

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOQ FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado: Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial General Savio, Ruta 88 Km 9,5 - Batdn - Mar del
Plata - Buenos Aires. ‘

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°; 37.187

B. BRAUN MEDICAL S.A.
J.E. Uriburu 663 Piso 7° [CAB.A)
Director Técnico: Mariano Peralta ~ Farmacéutico

Fecha ultima revision: ...[..]...

LUIS EDELMAK
PRESIDENTE
= B. BRAUN MEDICAL S.A,

I
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B/ BRAUN

SHARNG EXPERTISE

PROYECTO DE ROTULO

Agua Destilada
Inyectable

No usar en inyecciones 1.V en forma directa.
{sotonizar antes de su uso

Contenido atil
Ectéril'y libre de piretogenos D00 m|

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL CONTENEDOR.
DESECHAR ESTA SOLUCION SI PRESENTA
TURBIEDAD O PRECIPITACION.

Estos envases contienen un exceso de solucion
para enjuagar y |lenar el equipo administrador.

Elaborado por: Productos
B BRAU N Farmacéuticos Fidex S.A.
Parque Indusltrial Oral. Savio
7601, Mar del Plata. Bs. As.

INDUSTRIA ARGENTINA Comerciaizado par:

X BBraun Medical SA.
Especialidad Medicinal Director Técnico:

autorizads por ¢l MS Fernando Rusi M.N.N; 11.825
Certificado N° 32,187 Farmactutico

Nota: Rotulos similares para presentaciones de: 100ml, 250m| y 1000ml.

Agua Destilada

Para Irrigacion Quirurgica

Contenido atil

Estéril y libre de piretdgenos 2000 ml

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL CONTENEDOR.
DESECHAR ESTA SOLUCION S| PRESENTA
TURBIEDAD O PRECIPITACION.

Estos envases contienen un exceso de solucion
para enjuagar y llenar ef equipo administrador.

Elatorado por: Productos
B BRAUN Farmacéuticos Fidex S.A,

Parquc Industrial Gral. Savia

7601, I\-.iaf dei Plata. Bs, As.
INDUSTRIA ARGENTINA Comercializado por:

BBraun Mecdical S.A
Especialidad Medicinal Direntor Toemieo:

B. Braun Medicai S.A.

JE. Uriburu 663

[C1027AAM) Buenos Aires-Argentina l l
TelfFax: (5411)4954-2030
e-Mail: damian.peralta@bbraun.com

autorizada por el M.S Fernando Rusi M.N.N: 11,925
Certificade N° 37.187 Farmacéutico
mg\ SE ACLARA QUE ESION DEL ROTULO CORRESPONDE AL COLOR NARANJA
’ BASICO.
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B. BRAUN MEDICAL S.A.



