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BUENOS AIREs, 13 DIC 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009070-09-5 de! Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NORGREEN S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante .
REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contemplad-as por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del
Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,

posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de

rotulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial TERUMO
BOLSA CPD / SAGM (OPTISOL) y nombre/s genérico/s CITRATO - FOSFATO -
DEXTROSA - CLORURO SODICO - ADENINA - DEXTROSA - MANITOL, la que sera
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.3. por NORGREEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando - como Anexo II de la presente Disposicidon y gue forma

parte integrante de la misma.

S
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, 'figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢° - En los rotulos y prospectos auteorizados deberé figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de Ja capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Regl'str.ese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archl’vese.r

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-009070-09-5
DISPOSICION NO: 8 2 g 6 Jime
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

8296

Nombre comercial: TERUMO BOLSA CPD/SAGM (OPTISOL)

Nombre/s genérico/s: CITRATO - FOSFATO - DEXTROSA - CLORURO SODICO -
ADENINA - DEXTROSA - MANITOL.

>Pa|’s de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
INDIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: TERUMO PENPOL
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: PULIYARAKONAM (PO)
VALLAIKAVADU TRIVA.NDRUM 695 573, ESTADO DE KERALA, -INDIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad prdpio: CALLE 2 ENTRE 1Y 3
PQUE. INDUSTRIAL SAVIO, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES-.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL
Nombre Comercial: TERUMO BOLSA CPD/SAGM (OPTISOL) TRIPLE.

Clasificacion ATC: BO5BB.
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Indicacién/es autorizada/s: TRANSFUSION Y RECUPERACION DEL VOLUMEN DE
SANGRE Y/O RECUENTO DE HEMATIES Y/O PLAQUETAS.

CADA BOl__SA CON ANTICOAGULANTE CONTIENE:

Concentracion/es: FOSFATO DE SODIO MONOBASICO DIHIDRATADO 0.251 g,
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 2.63 g, DEXTROSA ANHIDRA 2.32 g, ACIDO
CITRICO (MONOHIDRATADO) 0.327 g.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genrérico/s: FOSFATO DE SCDIO MONOBASICO DIHIDRATADO 0.251 g,
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 2.63 g, DEXTROSA ANHIDRA 2.32 g, ACIDO
CITRICO (MONOHIDRATADOQ) 0.327 g.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 100 ml.

CADA BOLSA DE TRANSFERENCIA CONTIENE:

Concentracién/es: MANITOL 0.525 g, CLORURO SODICO 0.877 g, ADENINA
0.017 g, DEXTROSA (ANHIDRA) 0.818 g.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: MANITOL 0.525 g, CLORURO SODICO 0.877 g, ADENINA 0.017 g,
DEXTROSA (ANHIDRA) 0.818 g.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSAS PVC.

Presentacion: TERUMO BOLSA CPD/OPTISOL CUADRUPLE: 1 carthn x 10
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empaque x 3 unidades. Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de
anticoagulante CDP + 1 bolsa de transferencia con ldO ml de solucién SAGM
(Optisol) + 2 bolsas de transferencia vacias (capacidad 400 ml) cada una.
TERUMO BOLSA CDP/OPTISOL TRIPLE: 1 cartdn x 10 empaque x 4 unidades.
Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de anticoagulante CDP + 1 bolsa de
transferencia con 100 m! de solucion SAGM (Optisol) + 1 bolsa de transferencia
vacia (capacidad 400 ml) cada una.

Contenido por unidad de venta: TERUMO BOLSA CPD/OPTISOL CUADRUPLE: 1
cartdn x 10 empaque x 3 unidades. Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 mi de
anticoagulante CDP + 1 bolsa de transferencia con 100 ml de solucion SAGM
(Optisol) + 2 bolsas de transferencia vacias (capacidad 400 ml) cada una.
TERUMO BOLSA CDP/OPTISOL TRIPLE: 1 carton x 10 empaque x 4 unidades.
Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de anticoagulante CDP + 1 bolsa de
transferencia con 100 ml de solucion SAGM (Optisol) + 1 bolsa de transferencia
vacia (capacidad 400 ml) cada una.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacibn: CONSERVAR LAS BOLSAS CON ANTICOAGULANTE
DENTRO DE SU ENVASE DE ALUMINIO ORIGINAL A TEMPERATURAS ENTRE 2°C
y 35°C. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE DE ALUMINIO, UTILIZAR LAS BOLSAS

DENTRO DE LOS 15 DIAS.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. na
. : {3
DISPOSICION Ne: or. 4170 A,O%Nauea
. NTOR
8296 s e
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No: Q 2 g @
A\juu,u\iﬁ

Dr. OTTO A. ORS! GHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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Wiistonia de Salud

Secnetaria de Politicas.
Regulacisn ¢ Tnstitutos
ANWMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-0047-0000-009070-09-5
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No e f‘?. g s , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.3 , por NORGREEN $.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre comercial: TERUMO BOLSA CPD/SAGM (OPTISOL)
Nombre/s genérico/s: CITRATO - FOSFATO - DEXTROSA - CLORURQ SODICO -
ADENINA - DEXTROSA - MANITOL. |
Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
INDIA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: TERUMO PENPOL
LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: PULIYARAKONAM (PO)
VALLAIKAVADU TRIVANDRUM 695 573, ESTADO DE KERALA, -INDIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 ENTRE 1Y 3

PQUE. INDUSTRIAL SAVIO, MAR DEL PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES-.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL
Nombre Comercial: TERUMO BOLSA CPD/SAGM (OPTISOL) TRIPLE.
Clasificacion ATC: BOSBB.

Indicacién/es autorizada/s: TRANSFUSION Y RECUPERACION DEL VOLUMEN DE

SANGRE Y/O RECUENTO DE HEMATIES Y/O PLAQUETAS.
- CADA BOLSA CON ANTICOAGULANTE CONTIENE:
Concentracion/es: FOSFATO DE SODIO MONOBASICO DIHIDRATADO 0.251 g,
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 2.63 g, DEXTROSA ANHIDRA 2.32 g, ACIDO
CITRICO (MONOHIDRATADO) 0.327 g.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcehtual:
Genérico/s: FOSFATO DE SODIO MONOBASICO DIHIDRATADO 0.251 g,
'CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 2.63 g, DEXTROSA ANHIDRA 2.32 g, ACIDO
CITRICO (MONOHIDRATADOQ) 0.327 g.
Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 100 ml.
CADA BOLSA DE TRANSFERENCIA CONTIENE:
Concentracion/es: MANITOL 0.525 g, CLORURO SODICO 0.877 g, ADENINA
0.017 g, DEXTROSA (ANHIDRA) 0.818 g.
Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MANITOL 0.525 g, CLORURO SODICO 0.877 g, ADENINA 0.017 g,

~
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DEXTROSA (ANHIDRA) 0.818 g.

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintatico o Semisintgtico

Via/s de administracion: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSAS PVC.

Presentacidon: TERUMO BOLSA CPD/CPTISOL CUADRUPLE: 1 carthn x 10
empaque x 3 unidades. Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de
anticoagulante CDP + 1 bolsa de transferencia con 100 ml de solucion SAGM
(Optisol) + 2 bolsas de transferencia vad’as (capacidad 400 mil) cada una.
TERUMO BOLSA CDP/OPTISOL TRIPLE: 1 cartdn x 10 empaque x 4 unidades.
Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de anticoagulante CDP + 1 bolsa de
transferencia con 100 ml de solucion SAGM (Optisol) + 1 bolsa de transferencia
vacia (capacidad 400 ml) cada una.

Contenido por unidad de venta: TERUMO BOLSA CPD/OPTISOL CUADRUPLE: 1
cartdn x 10 empaque x 3 unidades. Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de
anticoagulante CDP + 1 bolsa de transferencia con 100 mi de solucién SAGM
(Optisol) + 2 bolsas de transferencia vacias (capacidad 400 ml) cada una.
TERUMO BOLSA CDP/OPTISOL TRIPLE: 1 carthn x 10 empaque x 4 unidades.
Cada unidad contiene 1 bolsa con 63 ml de anticoagulante CDP + 1 bolsa de
transferencia con 10C ml de solucidn SAGM (Optisol) + 1 bolsa de transferencia
vacia (capacidad 400 ml) cada una.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR LAS BOLSAS CON ANTICOAGULANTE
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DENTRO DE SU ENVASE DE ALUMINIO ORIGINAL A TEMPERATURAS ENTRE 2°C
y 35°C. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE DE ALUMINIO, UTILIZAR LAS BOLSAS
DENTRO DE LOS 15 DIAS.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

»56525

Se extiende a NORGREEN S.A. el Certificado NO~ , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de __13 0IC 201t de

, siendo su vigencia por cinco (5) anos a partir de la fecha impresa en

el mismo.

SUB-INTERVEN
ANM.AT.

DISPOSICION (ANMAT) No: @) 2 96 o OWJ‘J-U%%EE:




PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

TERUMO BOLSA CPD/ SAGM (OPTISOL® ) TRIPLE
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA/ CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL

450 ml
Venia Bajo Receta Industria India

BOLSA DE SANGRE TOTAL (HUMANA)

Contiene 63 ml de anticoagulante CPD para la

extraccién de 450 ml de sangre humana. Donante:

100 m! de anticoagulante CDP contienen:
Acido Citrico {monohidratado) 0,327 g

Citrato de Sodio (dihidratado) 2,63 g. Grupo Sanguineo ABO:
Fosfato de Sodio Monobasico (dihidratade) 0.251 g.
Dextrosa (anhidra), 2,32 g

Agua para inyectable cs 100 ml

Tipo Rh:
No usar si el anticoagulante esta turbio
Estéril y apirégeno

De un sélo uso

No se administre después de;

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Seralogia:
Precauciones:
Almacenar la sangre entre 1 - 6°C,
Efectuar prueba cruzada antes de la transfusion, Extraida y Upificada por: Fecha:

Identifique el recipiente empleado en la prueba cruzada.
No afiadir medicacion a la sangre.

Inmediatamente antes de su uso, mezclar la sangre
perfectamente con el anticoagulante y no calentaria

OhUN=

antes de su administracion,
6. Ei equipo de infusion debe estar provisto de un filtro.

Ver prospecto adjunto.

Elaborado por TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorio. NORGREEN S.A.
Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredén,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:




| PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

TERUMO BOLSA DE TRANSFERENCIA

Capacidad: 400 ml

PARA ALMACENAR PLAQUETAS POR CINCO DIAS A 20-24°C

Venta Bajo Receta Industria India

100 mi de solucién SAGM (OPTISOL) contienen:
Cloruro sédico 0,877g,

Adenina 0,017 g.

Dextrosa (anhidra) 0,818 g.

Manito! 0,525 g.

Agua para inyectable cs 100 mi

No usar si el anticoagulante esta turbio
Estéril y apirégeno
De un sélo uso

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Grupo Sanguineo ABO: Tipo Rh:

Elaborado por TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorio; NORGREEN S.A.
Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredén,
Mar del Plata, Pcia, de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:
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TERUMO BOLSA DE TRANSFERENCIA

Capacidad: 400 ml

PARA ALMACENAR PLAQUETAS POR CINCO DIAS A 20-24°C

Venta Bajo Receta Industria india

e Estéril y apirégenc
s De un sblo uso

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Grupo Sanguineo ABO: Tipe Rh:

Elaborade por TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorio:  NORGREEN S.A.
Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredén,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:
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TERUMO BOLSA CPD/SAGM ( OPTISOL® ) CUADRUPLE
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA/ CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL

450 m!
Venta Bajo Receta Industria india

BOLSA DE SANGRE TOTAL (HUMANA)

Contiene 63 ml de anticoagulante CPD para la Donante:
extracclon de 450 ml de sangre humana. '
100 ml de anticoagulante CDP contienen:
Acido Citrico (monohidratado) 0,327 g
Citrato de Sedio (dihidratado) 2,63 g. Grupo Sangulneo ABO:
Fosfato de Sodie Monobasico (dihidratado) 0.251 g.
Dextrasa {anhidra). 2,32 g

Agua para inyectable cs 100 mi

Tipo Rh:
No usar si el anticoagulante esta turbio
Esteéril y apirégeno

o De un sdlo uso

No se administre después de:

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Serologia:
Precauciones:
Almacenar la sangre entre 1 - 6°C.
Efectuar prueba cruzada antes de la transfusion. Extraida y Upificada por: Fecha:

Identifique el recipiente empleago en la prueba cruzada.
No afladir medicacion a la sangre.

Inmediatamente antes de su uso, mezclar la sangre
perfectamente con el anticoagulante y no calentarla
antes de su administracidn.

6. El equipo de infusién debe estar provisto de un filtro.

MmN~

Ver prospecto adjunto.

Elaborado por TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorioo.  NORGREEN S.A.
Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredan,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Tecnice: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Espacialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: vence:




PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

TERUMO BOLSA DE TRANSFERENCIA

Capacidad: 400 ml

PARA ALMACENAR PLAQUETAS POR CINGO DIAS A 20-24°C

Venta Bajo Receta Industria India
100 ml de solucién SAGM (OPTISOL) contienen:

Cloruro sodico 0,877g.

Adenina 0,017 g.

Dextrosa {(anhidra} 0,818 g.

Manitol 0,525 g.

Agua para inyectable cs 100 ml

No usar si el anticoagulante esta turbio
Estéril y apirdgeno
De un sdlo uso

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Grupo Sanguineo ABC: Tipo Rh:

Elaborado por TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorio.  NORGREEN S.A.
Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredén,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:




PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

TERUMO BOLSA DE TRANSFERENCIA

Capacidad: 400 ml

PARA ALMACENAR PLAQUETAS POR CINCO DIAS A 20-24°C

Venta Bajo Receta Industria India

s Estéril y apirégeno
» De un solo uso

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Grupo Sanguineo ABO: Tipo Rh:

Elaborado por TERUMQ PENPOL Limited, Trivandrumn, India

Importado y comercializado por

Laboratorio: = NORGREEN S.A, '
Parque {ndustrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrreddn,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:




B PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

TERUMO BOLSA DE TRANSFERENCIA

Capacidad: 400 mi

PARA ALMACENAR PLAQUETAS POR CINCO DIAS A 20-24°C

Venta Bajo Receta Industria India

« Estéril y apirdbgenc
e Da un s6lo uso

NO PERMITIR LA ENTRADA DE AIRE

Grupo Sanguineo ABO: Tipo Rh:

Elaborado per TERUMO PENPOL Limited, Trivandrum, India

Importado y comercializado por

Laboratorioc.  NORGREEN S.A.
Parque |ndustrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredon,
Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Pacla Mariela Bessega, Farmaceltico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Lote: Vence:




PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

~ TERUMO BOLSA CPD/ SAGM (OPTISOL® ) TRIPLE Em,a’
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA/ CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL ]

Venta Bajo Receta Industria India
PARA EXTRACCION DE 450 ml DE SANGRE HUMANA.

Cada unidad consiste en:
* Una bolsa primaria con 63 ml de anticoagulante CPD:

100 ml de anticoagulante CDP contienen:

Acido Cltrico (monchidratado) 0,327 g

Citrato de Sodic (dihidratado) 2,63 g.

Fosfato de Sodio Monobésico (dihidratado) 0.251 g.
Dextrosa (anhidra}. 2,32 g

Agua para inyectable cg 100 ml

¢ Una bolsa de transferencia de 400 ml de capacidad con 100 mi de solucién SAGM
(OPTISOLY):

100 mi de solucion SAGM (OPTISOL) contienen:
Cloruro stdico 0,877g.

Adenina 0,017 g.

Dextrosa (anhidra) 0,818 g.

Manitol 0,625 g.

Agua para inyectable cs 100 ml

= Una bolsa de fransferencia vacia de 400 ml de capacidad
Calibre aguja: 186 G x 1 ¥42" (1,60 x 38 mm)

No usar si el anticoagulante esta turbio
Estéril y apirégeno
De un sélo uso

Ver prospecto adjunto

Guardar a temperatura ambiente. Evite guardar en lugares con excesivo calor.
Después de abrirse, las bolsas no utilizadas pueden guardarse durante 15 dias colocando la
pelicula de cubierta en fa posicion inicial.

CONTIENE 4 UNIDADES
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PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

TERUMO BOLSA CPD/ SAGM (OPTISOL® ) CUADRUPLE
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA! CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL

Venta Bajo Receta Industria India

PARA EXTRACCION DE 450 ml DE SANGRE HUMANA.

Cada unidad consiste en:
» Una bolsa primaria con 63 ml de anticoagulante CPD:

100 ml de anticoagulante CDP contienen:

Acido Citrico {monohidratado) 0,327 g

Citrato de Sodio (dihidratado) 2,63 g.

Fosfato de Sodio Manobasico (dihidratado) 0.251 g.
Dextrosa (anhidra). 2,32 g

Agua para inyectable cs 100 mi

* Una bolsa de transferencia de 400 m! de capacidad con 100 ml de solucion SAGM
(OPTISOLY):

100 ml de selucién SAGM (OPTISOL) contienen:
Cloruro sodico 0,8779.

Adenina 0,017 g.

Dextrosa (anhidra) 0,818 g.

Manitot 0,525 g.

Agua para inyectable ¢s 100 mi

« Dos bolsas de transferencia vaclas de 400 ml de capacidad cada una
Calibre aguja: 16 G x 1 2" (1,60 x 38 mm)

No usar si el anticoagulante esta turbio
Estéril y apirdgenc
De un sdlo uso

Ver prospecto adjunto

Guardar a temperatura ambiente. Evite guardar en lugares con excesivo calor.
Después de abrirse, las belsas no utilizadas pueden guardarse durante 15 dias colocando la
pelicula de cubierta en la posicién inicial.

CONTIENE 3 UNIDADES
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[ PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

et the e,

TERUMO BOLSA CPD/SAGM (OPTISOL® ) TRIPLE &
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA/ CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITO

TERUMO BOLSA CPD/SAGM ( OPTISOL® ) CUADRUPLE
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA/ CLORURO SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL

SOLUCION PARENTERAL
Venta bajo receta Industria india

COMPOSICION

Cada bolsa contiene 63 ml de anticoagulante CPD para la extraccion de 450 ml de
sangre humana (*)

100 ml de anticoagulante CDP contienen:

Acido Citrico (Monohidratado) ..........ccccereverermririsceeiecee e eveeens 0,327 g..
Citrato de Sodio (dihidratado)..........cccoieenieirinireci e 2,63¢g.
Fosfato de Sodio Monobasico (dihidratado) ...........cccoeeeceiiiins 0,251 g.
Dextrosa (@nNhidra) ...........cccooceeieiniincc i e 2324
Agua para inyectable C.8.P......coeiiiiiniin v 100 ml.

A cada bolsa con CPD se anexa una bolsa de transferencia de 400 mi de capacidad

para el almacenamiento de plaquetas a 20-24°C por 5 dias. Contiene 100 ml de
solucidn SAGM (OPTISOL) con la siguiente composicion:

Cloruro SOUICO ...o.covvveiiee e cee e ene e senne e e BT T G
X L= o114 T YOS SUUR TR 0.01749.
Dextrosa (anhidra) ...........ccceeeriieeri e 0818¢g. .
¥ F YT (o] IO OO PSRNt 0525g9 -
Agua para inyectable C.5.p......c.....coiocrns e, 100 Ml

(*) Podra estar acompafiada por 1, 2 bolsas de transferencia vacias anexas estériles,

apirogenas, para un soélo uso y de aplicacion en humanos segun la configuracion
TRIPLE y CUADRUPLE.

INDICACIONES

Transfusidn y recuperacion del volumen de sangre y/o del recuento de hematies y /o
plaquetas.

ACCION FARMACOLOGICA

Unidad de transfusidén sanguinea, su usc y aplicacidon debe ser prescripto y
supervisado por un profesional médico exclusivamente.




ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

No usar las bolsas si la solucién anticoagulante esta turbia.
Almacenar la sangre entre 1 - 6°C.

Efectuar prueba cruzada antes de la transfusién.
Identifique el recipiente empleado en la prueba cruzada.
. No afiadir medicacion a la sangre.

. Inmediatamente antes de su uso, mezclar |a sangre perfectamente con el
anticoagulante y no calentarla antes de su administracién.

El equipo de infusién debe estar provisto de un filtro.

o cawn-=

INSTRUCCIONES DE USO
¢ Para un sdélo uso. Recorrido del fluido estéril y apirégeno. Esterilizado por vapor.
+ Disefiado para la extraccidon y conservacién de sangre humana.

Precauciones|

¢ No usar si el envase o el producto ha sido dafiado 0 manchado.

s No utilizar si 1as soluciones no estan transparente.

o Evitar las altas temperaturas y la exposicion solar directa. Proteger de la
congelacion.

+ Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura entre 2°C y 35°C.

« La configuracion de la bolsa de sangre se especifica en la etiqueta del envase de
aluminio.

o Antes de usar, leer las instrucciones cuidadosamente.

« Cuando utilice protector de aguja encajado, lea el parrafo “Utilizacion del protector
de aguja” antes de utilizarlo.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DE SANGRE
Usar técnica aséptica. No introducir aire.
. A efectos de identificacién, comprobar que las tubuladuras numeradas de cada
bolsa llevan la secuencia completa de numeros.
Hacer un nudo sin apretar en la tubuladura del donante entre la pinza y la bolsa.
Cerrar la pinza de plastico del donante.
Situar la bolsa primaria por lo menos 60 cm por debajo del brazo del donante.
. Aplicar un compresor sanguineo. Desinfectar el lugar de puncién.
. Retire el protector de aguja desenroscandolo y realice 1a venopuncion. Abra la pinza
para permitir el llenado de la bolsa primaria.
Atencion| No tocar la aguja ni durante ni después de retirar el protector.
7. Acople la tubuladura del donante al brazo de éste utilizando una técnica apropiada.
8. Durante la donacidn, mezclar la sangre con el anticoagulante a intervalos regulares.
9. Extraer la cantidad de sangre recomendada que se especifica en [a etiqueta de la
bolsa primaria.
10. Al finalizar la donacion:
« Cierre la pinza y apriete el nudo firmemente.
¢ Selle y corte el tubo entre el nudo y la pinza.
11. Quitar el compresor sanguineo y retirar la aguja del brazo del donante, en el casc
de protector de aguja, lea el parrafo “Utilizacién del protector de aguja’.
Por seguridad destruir y tirar la aguja siguiendo un método adecuado.
12. Inmediatamente después de extraer ia sangre inveriir la bolsa varias veces para
mezclar completamente la sangre con el anticoagulante. Transfiera la sangre
"contenida en la tubuladura de la bolsa por medio de un alicate. Mézclelo

minuciosamente y permita otra vez el llenado del tubo con sangre. Haga el nimero
apropiado de sellados necesarios para los ensayos.
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Comience el sellado al final de la tubuladura y avance hacia ia bolsa,

13. Devuelva la unidad al laboratorio de componentes para procesar de acuerdo corl
los protocolos locales.

UTILIZACION DEL PROTECTOR DE AGUJA

1. Retire el compresar, entonces desplace el protector de aguja hacia ésta lo mas
cerca posible.

2. Retire la aguja del brazo del donante mientras sujeta el protector de aguja con la
mano e inmediatamente desplace y cubra la aguja con el protector tirando de la

tubuladura del donante suavemente hasta que la aguja esté fija de forma segura
con el protegtor,

Atencion

+ Una vez abierto el envase de aluminio, guarde los envases individuales sin abrir en
el interior del citado envase, doblando y fijando el extremo abierto con un clip.
+ Utifice los envases individuales dentro de los 15 dias posteriores a la apertura.

PRECAUCIONES PARA EL ABSORBENTE DE OXiGENO

+ EIl absorbente contenido en el envase de aluminio absorbe el oxigeno y genera
calor en contacto con el aire. Debe manipularse con precaucion.

« Desechar el absorbente de oxigeno sin abrirlo.

» Desechar el envase de aluminio con el absorbente en el interior.

¢ No desechar junto a residuos de materiales que contengan sustancias volatiles o
inflamables. ‘

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL TRIPLE: la bolsa primaria contiene 63ml de
anticoagulante CPD y se utiliza para la recoleccién de 450ml de sangre entera. Luego
de la centrifugacién, el plasma pobre en plaquetas (PPP) o el plasma rico en plaquetas
(PRP) es transferido a la bolsa de transferencia (bolsa vacla con capacidad de 400ml).
La bolsa de transferencia con Optisol se utiliza para atmacenar plaquetas a 20-24°C
durante 5 dias, también es adecuada para conservar giébulos rojos 6 plasma.

TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL CUADRUPLE: Ia bolsa primaria contiene 63ml de
anticoaguiante CPD y se utiliza para 1a recoleccién de 450mi de sangre entera. Luego
de la centrifugacion, el plasma rico en plaquetas (PRP) es transferido a la bolsa de
transferencia 2 (bolsa vacia con capacidad de 400mf). El buffy coat (fraccion de sangre
entera centrifugada que contiene la mayoaria de los globulos blancos) se transfiere a la
bolsa 3. Luego de la segunda centrifugacioén del PRP, el concentrado de plaguetas se
transfiere a la boisa de transferencia con Optisol y el PPP permanece en la bolsa 2.

La bolsa de transferencia con Optisol también es adecuada para conservar giébulos
rojos 6 plasma.

Resumiendo en el caso de bolsas plasticas multiples centrifugar la unidad con sangre
entera a fin de separar el plasma de los eritrocitos. Colocar la unidad principal en una
prensa, abrir la conexion entre ésta y la siguiente {unidad de plaquetas si la hubiere) y
trasvasar e! PRP. Obturar la tubuladura aislando esta unidad,

Conservar los eritrocitos entre 1°C a 6°C. Transfundirlios dentro de los 42 dias.
Conservar las plaquetas en [a unidad para plaquetas, no mas de 5 dias entre 20°C a

24°C y con agitacién continua.
e BT L::&;;Z“



(VER ANEXO |} ESPECIFICACION DEL PRODUCTO

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar las bolsas con anticoagulante dentro de su envase de aluminio original a

temperaturas entre 2 y 35°C. Una vez abierto el envase de aluminio, utilizar las bolsas
dentro de los 15 dias.

PRESENTACION

TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL TRIPLE

1 ¢cartdn x 10 empaques x 4 unidades. -

Cada unidad, empacada dentro de una bolsa de aluminio, contiene una bolsa con 63
m! de anticoagulante CPDA-1 y dos bolsas de transferencia vacias (capacidad 400m!)
cada una. ' . ‘

Cada unidad contiene una bolsa con 63 ml de anticoagulante CDP + 1 bolsa de

transferencia con 100 ml de solucion Optisol + 1 bolsa de transferencia vacia
(capacidad 400ml). 7

TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL CUADRUPLE  ~¢

1 cartén x 10 empaques x 3 unidades.

Cada unidad, empacada dentro de una bolsa de aluminio, contiene una bolsa con 63
m! de anticoagulante CDP + 1 bolsa de transferencia con 100 ml de solucién Optisol +

2 bolsas de transferencia vacias (capacidad 400ml) cada una.
el '

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.
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Calle 2, entre 1 y 3, Parque Industrial Gral. Savio, Batan, partido Gral. Pueyrredén,
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Director Técnico: Paola Mariela Bessega, Farmacéutico
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ANEXO | 0
ESPECIFICACION DEL PRODUCTO NS

TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL® TRIPLE |
CITRATO-FOSFATO-DEXTROSA J CLORUROQ SODICO-ADENINA-DEXTROSA-MANITOL

Longitud de la tubuladura del donante: 107 + 2cm
Longitud de la tubuladura de transferencia: 30, 32,22 2 cm
Calibre de la aguja para flebotomia: 16G x 1 1/2

Bolsa primaria con 63 mi de CPD, capacidad 450 m|
Bolsas de transferencia con 100 ml de solucion Optisol, capacidad 400 mi
Bolsa de transferencia vacia, capacidad 400 ml

CDP Transferencta Transferencia
con OPTISOL

NORGREEN S.A.
Luis Emilig Terry Artysa
PRES ERe T




TERUMO BOLSA CPD/ OPTISOL® CUADRUPLE

Longitud de la tubuladura del donante: 107 £ 2 cm
Longitud de 1a tubuladura de transferencia: 30, 30,30,22,5 2cm
Calibre de la aguja para flebotomia: 16G x 1 172

Bolsa primaria con 63 mi de CPD, capacidad 450 mi
Bolsas de transferencia con 100 mi de solucion Optiscl, capacidad 400 ml
2 Bolsas de transferencia vacias, capacidad 400 m!

CDP  Transferencia Transferencia Transferencia
con OPTISOL

NORGREEN S,A.
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