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2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: 1-0047-3110-000699-18-2

 
VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000699-18-2 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOFACTOR S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, 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. 4° de dicho
Decreto).

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo
público en al menos un país incluido en el Anexo I del Decreto Nº 150/92 (T.O 1993).

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16.463 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. 4º del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que constan la evaluaciones técnicas producidas por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) y la
Dirección Nacional de Productos Médicos, a través de sus áreas técnicas competentes, los que consideran
que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio
propio de control de calidad y depósito, y que la indicación, posología, 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 General 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 N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma BIOFACTOR S.A., la inscripción en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGÍA MÉDICA de las especialidades medicinales de nombre comercial TRO-DONEX-1 CPDA-
1-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100
ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA INYECTABLE
c.s.p. 100ml; nombre comercial TRO-DONEX-2 CPDA-1-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE
SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19
g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-3 CPDA-1-450
y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO)
2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml;
TRO-DONEX-4 CPDA-1-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml,
CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
(MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275
g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-3 CPDA-1/SAGM-450 y nombre genérico
CPDA-1: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63
g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml y
BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM-450: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL
0,525 g/100 ml, DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENINA 0,017 g/100 ml, AGUA
INYECTABLE c.s.p. 100ml;  TRO-DONEX-4 CPDA-1/SAGM-450 y nombre genérico CPDA-1: ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19
g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml y BOLSA DE
TRANSFERENCIA CON SAGM-450: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525 g/100
ml, DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENINA 0,017 g/100 ml, AGUA INYECTABLE
c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-1 CPD-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100
ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
(MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml, AGUA
INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-2 CPD-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE
SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55
g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-3 CPD-450 y nombre genérico ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55
g, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-4 CPD-450 y nombre genérico ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE



SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55
g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-3 CPD/SAGM-450 y nombre genérico
BOLSA CON ANTICOAGULANTE CPD: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml.
BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525
g/100 ml, DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENINA 0,017 g/100 ml, AGUA
INYECTABLE c.s.p. 100ml; TRO-DONEX-4 CPD/SAGM-450 y nombre genérico BOLSA CON
ANTICOAGULANTE CPD: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100
ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml, AGUA INYECTABLE c.s.p. 100ml. BOLSA DE
TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525 g/100 ml,
DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENINA 0,017 g/100 ml; la que de acuerdo a lo
solicitado por Formulario Nº 1.2.3, será importada a la República Argentina por BIOFACTOR S.A., según
los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo de la presente disposición.

ARTICULO 2º- Acéptanse los rótulos  primarios según GEDO Nº IF-2019-54387302-APN-
DFYGR#ANMAT; rótulos  secundarios según GEDO Nº IF-2019-54559634-APN-DFYGR#ANMAT;
prospectos según GEDO Nº IF-2019-54561065-APN-DFYGR#ANMAT; los que formarán parte del
CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO  DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM).

ARTICULO 3º.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO Nº...”, con exclusión
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4º.- 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 5º.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1º será por cinco (5) años, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6º.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, hágase entrega de la presente disposición,
rótulos, prospectos, anexo y Certificado. Gírese a la Dirección de Información Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL

 

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: BIOFACTOR S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial (I): TRO-DONEX-1 CPDA-1-450



Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml, AGUA
INYECTABLE c.s.p. 100ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Pincipio activo / Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 5 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.



Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (II): TRO-DONEX-2 CPDA-1-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 6 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE+ UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA VACIA.



Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (III): TRO-DONEX-3 CPDA-1-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

 

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 



Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + DOS BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 4 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + DOS BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIA

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (IV): TRO-DONEX-4 CPDA-1-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19 g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN Fórmula Cualitativa y
Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g



DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + TRES BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 3 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + TRES BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIAS

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (V): TRO-DONEX-3 CPDA-1/SAGM-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: BOLSA CON ANTICOAGULANTE CPDA-1: ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19
g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml.

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525
g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 0,818 g/100 ml, ADENIDA 0,017 g/100 ml.



Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN Fórmula Cualitativa y
Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

CLORURO DE SODIO 0,877 g
MANITOL 0,525 g
DEXTROSA
MONOHIDRATO 0,818 g

ADENIDA 0,017 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100ML
DE SAGM + UNA BOLSA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 4 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100ML DE SAGM + UNA BOLSA



VACIA.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (VI): TRO-DONEX-4 CPDA-1/SAGM-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: BOLSA CON ANTICOAGULANTE CPDA-1: ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,299 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,222 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 3,19
g/100 ml, ADENINA 0,0275 g/100 ml.

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525
g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 0,818 g/100 ml, ADENINA 0,017 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,299 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,222 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 3,19 g

ADENINA 0,0275 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida



AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

CLORURO DE SODIO 0,877 g
MANITOL 0,525 g
DEXTROSA
MONOHIDRATO 0,818 g

ADENINA 0,017 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100ML
DE SAGM + DOS BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIAS.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 3 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPDA-1 SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100ML DE SAGM + DOS BOLSAS DE
TRANSFERENCIA VACIAS.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.



 

Nombre comercial (VII): TRO-DONEX-1 CPD-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,327 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,251 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 5 UNIDADES. CADA UNA
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.



Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (VIII): TRO-DONEX-2 CPD-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO
(ANHIDRO) 0,327 g

CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATO) 2,63 g

FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO
(MONOHIDRATO)

0,251 g

DEXTROSA
(MONOHIDRATO) 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + 1 BOLSA DE TRANSFERENCIA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 6 UNIDADES. CADA UNIDAD
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA VACIA.



Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (IX): TRO-DONEX-3 CPD-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO ANHIDRO 0,327 g
SODIO CITRATO
DIHIDRATO 2,63 g

SODIO FOSFATO
MONOBASICO
MONOHIDRATO

0,251 g

DEXTROSA
MONOHIDRATO 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.



Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + DOS BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIAS.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 4 UNIDADES. CADA UNIDAD
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + DOS BOLSAS DE TRANSFERNCIA VACIAS.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (X): TRO-DONEX-4 CPD-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: ÁCIDO CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO
DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO)
0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO ANHIDRO 0,327 g
SODIO CITRATO
DIHIDRATO 2,63 g

SODIO FOSFATO
MONOBASICO
MONOHIDRATO

0,251 g

DEXTROSA
MONOHIDRATO 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad Unidad de medida



de forma farmacéutica

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + TRES BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIAS.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 3 UNIDADES. CADA UNIDAD
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + TRES BOLSAS DE TRANSFERNCIA VACIAS.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (XI): TRO-DONEX-3 CPD/SAGM-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: BOLSA CON ANTICOAGULANTE CPD: ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55
g/100 ml.

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525
g/100 ml, DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENIDNA 0,017 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:



Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO ANHIDRO 0,327 g
SODIO CITRATO
DIHIDRATO 2,63 g

SODIO FOSFATO
MONOBASICO
MONOHIDRATO

0,251 g

DEXTROSA
MONOHIDRATO 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

CLORURO DE SODIO 0,877 g
MANITOL 0,525 g
DEXTROSA
MONOHIDRATO 0,818 g

ADENINA 0,017 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100 ML
DE SAGM + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA VACIA.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 4 UNIDADES. CADA UNIDAD
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100 ML DE SAGM + UNA BOLSA DE
TRANSFERENCIA VACIA.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.



Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

 

Nombre comercial (XII): TRO-DONEX-4 CPD/SAGM-450

Nombre Genérico (IFA/s) y concentración: BOLSA CON ANTICOAGULANTE CPD: ÁCIDO
CÍTRICO (ANHIDRO) 0,327 g/100 ml, CITRATO DE SODIO (DIHIDRATO) 2,63 g/100 ml, FOSFATO
DE SODIO MONOBASICO (MONOHIDRATO) 0,251 g/100 ml, DEXTROSA (MONOHIDRATO) 2,55
g/100 ml.

BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SAGM: CLORURO DE SODIO 0,877 g/100 ml, MANITOL 0,525
g/100 ml, DEXTROSA MONOHIDRATO 0,818 g/100 ml, ADENINDA 0,017 g/100 ml.

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN Fórmula Cualitativa y
Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

ÁCIDO CÍTRICO ANHIDRO 0,327 g
SODIO CITRATO
DIHIDRATO 2,63 g

SODIO FOSFATO
MONOBASICO
MONOHIDRATO

0,251 g

DEXTROSA
MONOHIDRATO 2,55 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Principio activo/  Nombre
común Contenido Unidad de medida

CLORURO DE SODIO 0,877 g
MANITOL 0,525 g
DEXTROSA 0,818 g



MONOHIDRATO
ADENINA 0,017 g

Excipientes Contenido por unidad
de forma farmacéutica Unidad de medida

AGUA INYECTABLE c.s.p. 100 ml

 

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC.

Presentaciones:

1 BOLSA CON 63 ml DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP PARA LA
RECOLECCIÓN DE 450 ml DE SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100 ML
DE SAGM + DOS BOLSAS DE TRANSFERENCIA VACIAS.
Contenido por unidad de venta: 1 POUCH DE ALUMINIO X 3 UNIDADES. CADA UNIDAD
EMPACADA EN UN FOIL TRANSPARENTE SELLADO CONTIENE UNA BOLSA CON 63 ml
DE ANTICOAGULANTE CPD SOLUCIÓN USP, PARA LA RECOLECCIÓN DE 450 ml DE
SANGRE + UNA BOLSA DE TRANSFERENCIA CON 100 ML DE SAGM + DOS BOLSAS DE
TRANSFERENCIA VACIAS.

Período de vida útil: 36 (treinta y seis) meses.

Forma de conservación: TODA LA BOLSA DE ALUMINIO SIN ABRIR DEBERÁ ALMACENARSE
A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30º.

Condición de expendido: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Código ATC: B05BB – SOLUCIONES QUE EFECTAN EL BALANCE ELECTROLÍTICO.

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: INDICADO PARA COLECTAR, PRESERVAR Y
TRANSPORTAR SANGRE HUMANA FRESCA Y COMPONENTES SANGUÍNEOS.

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración, acondicionamiento primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TROGE
MEDICAL GMBH, MILCHSTRASSE 19, HAMBURGO, CP: 20148, ALEMANIA (REPÚBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA), DISP. NRO.: ANEXO 1.

3. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACIÓN, IMPORTACIÓN EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO. 

BIOFACTOR S.A. - Control de calidad: GIRARDOT 1689, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES, ARGENTINA; Depósito de Producto terminado, Materias Primas y Materiales de
Acondicionamiento Secundario sito en CASTAÑARES 3222/28/90, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Expediente N° 1-0047-3110-000699-18-2
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