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BUENOS AlREs,  10DIC A

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023958-12-1 del 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 inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, vy 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Evaluacién de Medicamentos del INAME, en la que informa que la indicacidn,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y
de prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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 RINGER
CON LACTATO NORGREEN y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO-
CLORURO DE POTASIO-CLORURO DE CALCIOQ-LACTATO DE SODIO, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1., 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispﬁesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente,
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 69- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de [a copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-023958-12-1 lava L

DISPOSICION NO: 7 5 7 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMA'I"ZO.@5 7 4

Nombre comercial: RINGER CON LACTATO NORGREEN

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO - CLORURQO DE POTASIO - CLORURO
DE CALCIO - LACTATO DE SODIO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 2 ENTRE 1 y 3, PARQUE INDUSTRIAL GRAL
SAVIO, BATAN, PDO. GRAL PUEYRREDON, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nomb_re Comercial: RINGER CON LACTATO NORGREEN.

Clasificacién ATC: BO5BB.

Indicacién/es autorizada/s: Reposicion hidroelectrolitica del fluido extracelular,
como en estados de deshidratacion con pérdidas de electrolitos o en
intervenciones quirdrgicas.- Reposicion del volumen plasmatico a corto plazo en
estados de shock hipovolémico (hemorragias, quemaduras y otros problemas
que provoquen pérdidas del volumen circulatorio) o hipotensién.- Estados de

acidosis metabdlica leve o moderada (excepto acidosis lactica)- Vehiculo para la
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administracién de medicamentos compatibles.
Concentracidn/es: 0.03 g de CLORURO DE POTASIO, 0.6 g de CLORURO DE
SODIO, 0.31 g de LACTATO DE SODIO, 0.02 g de CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO. |
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIO 0.6 g,
LACTATO DE SODIO 0.31 g, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 g.
Excipientes: AGUA ESTERIL PARA INYECTABLE C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: SACHET DE PEBD, SACHET DE POLIPROPILENO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 250 ml, 500 ml, 1000 m| DE SOLUCION
TODOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 250 ml, 500 mi, 1000
ml DE SOLUCION TODOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Dr. Bﬁ; A. ORSINGHER
Sub M Nicional
A NMaLT.

DISPOSICION No:
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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 N© % 5 7 4
ihweols
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ANMA .



= . NORGREEN S.A.

PROYECTCO DE PROSPECTO
SOLUCICN RINGER CON LACTATO NORGREEN
CLORURQ DE 50DIO- CLORURO DE POTASIO-

CLORURO DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Solucién para infusién intravenosa
Industria Argentina
Venta Bajo Receta. Uso Hospitalario Exclusivo

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada 100 mL contiene:

Cloruro de sodio 060 or
Cloruro de potasio 0,03 gr
Cleruro de calcio dihidratado 002 gr
Lactato de sodio 0,31 or
Agus para inyectable c.s.p 100 mlL
pH 6,0-7,5

Osmolaridad tedrica 271 mQOsm/L

Composicion iénica:

K" 4,025 (x 10%) mEqglL; Ca® 1,36(+ 10%) mEqg/L; C;H-0; 27,625(x 6%) mEg/L; Cr
109(+5%) mEqg/L; Na* 130,5 (£ 5%) mEq/L

INDICACIONES

Reposicion hidroelectrolitica del fluido extracelular, como en estados de deshidratacién
con pérdidas de electrolitos o en intervenciones quirargicas.

Reposicion del volumen plasmético a corto plazo en estados de shock hipovolémico
(hemorragias, quemaduras y ofros problemas que provoquen pérdidas del volumen
circulatorio) ¢ hipotension.

Estados de acidosis metabdlica leve 0 moderada (excepto acidosis lactica)

Vehiculo para la administracién de medicamentos compatibles.

ACCION FARMACOLOGICA

La solucién RINGER CON LACTATO NORGREEN provee electrolitos y es una fuente de
agua para hidratacién. Puede inducir la diuresis, dependiendo del estado clinico del
paciente. Esta solucién también contiene lactato que preduce un efecto metabolico
alcalinizante.

El sodio, el mayor catién del fluido extracelular, funciona principalmente en el control de la
distribucion de agua, el equilibrio del fluido y la presion asmética de los fluidos corporales.
El sodio es asociado asimismo con cloruro y bicarbonato en la regulacion del equilibric
acido-base del fluido corporal. El potasio, el principal catién del fluido intracelular, participa
en el uso del carbohidrato y Ia sintesis de proteinas, siendo esencial en la regulacién de ta
conduccién nerviosa y la contraccién muscular especialmente en el corazédn, El cloruro, el
mayor anién extracelular, sigue de cerca el metabolismo del sodio y se reflejan cambios
en el equilibric acido-base del cuerpa por cambios en la concentracion del cloruro. El

NORGREEN
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calcio en la forma ionizada es esencial para el mecanismo funcional de la coagulacién de
la sangre, la funcién cardiaca normal y la regulacién de la irritabilidad neuromuscufar.

El factato de sodio es una sal racémica conteniendo tanto la forma levo, que se oxida por
el higado a bicarbonato y la forma dextro, que se convierte en glicdgeno,

El lactato es lentamente metabolizado a diéxide de carbono y agua, aceptando la unién
de un jon hidrégeno y resultando en la formacion de bicarbonato para el lactato
consumido. Estas reacciones dependen de la actividad celular oxidativa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Solucién para infusién via intravenosa.

Dosis recomendada

La dosis y pauta de administracién depende de la edad, del peso corporal y del estado
clinico del paciente y de la terapia concomitante.

En adulios la desificacion recomendada oscila de 500 mL a 3 litros cada 24 horas.
Dosis méxima diatia

Hasta 40 mL por kg de peso corporal

Velocidad de infusion

La velocidad de infusién debe ajustarse segun el estado clinico de! paciente.
Normalmente, la velocidad de infusién no debe exceder fos siguientes valores: 5 mL por
kg de peso corporal por hora, correspondientes a 1.7 gotas por kg de peso corporal por
minuto.

Si se utiliza como solucién vehiculo o soporte de otros medicamentos, deben tenerse en
cuenta las instrucciones de uso del fdrmaco afiadido.

Bebss y nifios

La dosificacion recomendada oscila de 20 a 100 mL por kilo cada 24 horas.

Ancianos

De acuerdo con los requerimientos individuales en cada caso

Forma de administracion

La solucién de RINGER CON LACTATO NORGREEN debe administrarse por via
intravenosa mediante perfusién utilizando un equipo estéril y apirdgeno.

FPautas generales sobre la administracién de fluidos y de electrolitos

Normalmente, son necesarios 30 mb de solucién por kg de peso corporal per dia para
cubrir los requerimientos de fluidos fisioldgicos basicos, en pacientes post-operatorios o
en cuidados intensivos, dado que los requerimientos son mayores, €s necesario
incrementar !a dosificacion hasta aproximadamente 40mL/kg peso corporal.

Deben compensarse las pérdidas adicionales {por &j., fiebre, diarrea, fistulas, vémitos,
etc.) en una administracién prolongada adaptada individualmente.,

Los requerimientos reales e individuales dependen de las determinaciones adecuadas del
equilibrio electrolitico y de la monitotizacion en cada caso (por &j., concentraciones
plasmaéticas, excrecidn urinaria, osmolaridad en suero y orina, determinacion de
sustancias excretadas).

CONTRAINDICACIONES

Esta solucion esta contraindicada en pacientes que presentan

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes
- Hiperhidratacidn extraceluiar o hipovolemia

- Insuficiencia renal grave {(con oliguriafanuria)

- Fallo cardiaco ne compensado

- Hipercalcemia

- Hipercaliemia

NORGREEN B.A.

Paols M, Bossogn
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- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Alcalosis metabélica

- Acidosis metabdlica grave

- Acidosis lactica

- Insuficiencia hepatoceluiar grave o metabolismo de Jactatos deteriorado
- Edema general o cirrosis ascitica

AVERTENCIAS:

La perfusion de grandes volumenes debe realizarse bajo monitorizacién especifica en
pacientes con la funcién cardiaca, renal o pulmonar comprometida.

Debe menitorizarse el estado clinico del paciente y los parametros de laboratorio
(electrolitos en sangre y orina asi como el equilibrio acide base y hematocrito) durante el
uso de esta solucién, El nivel de potasio plasmatico del paciente debe monitorizarse de
forma particularmente cuidadosa en pacientes con riesgos de hipercaliemia.

Las soluciones que contienen cloruro sédice deben ser administradas cuidadosamente a
pacientes con hipertensidn, fallo cardiaco, edema periférico o pulmenar, funcién renal
deteriorada, preeclampsia, aldosteronismo u otras condiciones asoctadas con la retencion
de sodio. Las soluciones que contienen sales de potasio deben administrarse con
precaucion a pacientes con enfermedades cardiacas o condiciones que predispongan ala
hipercaliemia, tales como la insuficiencia renal o adrenocortical, deshidratacién aguda o
destruccion masiva de tejidos, como ocurre en grandes quemados.

Aunque la solucion RINGER CON LACTATO NORGREEN tiene una concentracién

de potasio similar a la concentracion en plasma, ésta es insuficiente para produgir un
efecto bensficioso en caso de insuficiencia grave de potasio y por lo tanto no debe ser
usada para este propésito.

PRECAUCIONES

Las soluciones que contienen safes de calcio deben administrarse con precaucion a
pacientes con funcién renal deteriorada o enfermedades asociadas con concentraciones
elevadas de vitamina D como sarcoidosis. Se debe evitar en pacientes con calculos
renales o un historial de célculos renales.

La perfusidn de solucion de RINGER CON LACTATO NORGREEN puede causar
alcalosis metabodlica debido a la presencia de iones lactato.

La solucion de RINGER CON LACTATO NORGREEN puede no producir su accion
alcafinizante en pacientes con insuficiencia hepatica ya que el metabolismo de lactato
puede estar deteriorado.

Debera prestarse especial atencién si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a
que pueden tener afectada la funcidn renal, hepatica o cardiaca. ’

La administracién de la solucién de RINGER CON LACTATO NORGREEN debe
realizarse con precaucién en pacientes con riesgo de edema cerebral o de hipertension
intracraneal.

‘La solucion de RINGER CON LACTATO NORGREEN debe ser administrada con
precaucién en pacientes tratados con corticoides/estercides o ACTH, asi como en
aquellos sometidos a una terapia con digitalicos.

Si se administra via vena periférica, debe evitarse la administracién continuada en el
mismo lugar de inyeccién debido al riesgo de sufrir trombofiebitis.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inferaccion

NORGREEN| S.A,

Paola M. Bassaga
P, 18038
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En general, cualquier farmaco potencialmente nefrotéxico puede ocasionar alteraciones
hidroelectroliticas, por lo que la administracion conjunta con soluciones electroliticas como
es el caso de la solucidn de RINGER CON LACTATO NORGREEN debe ser evitada.
interacciones relacionadas con la presencia de sodjo:

Coggicoides!esteroides 0 ACTH, los cuales estan asociados con la retencién de agua y de
sodio.

Carbonate de Litio, puesto que la administracién de cloruro de sodio acelera la excrecion
renal de litio, dando lugar a una disminucion de la accién terapéutica de este.

interacciones relacfonadas con la presencia de potasio:

Diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno, solos o en
asociacion.

Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) (captopril, enalapril) y, por
extrapolacién, los antagonistas receptores de angiotensina Il {candesartan, telmisartan,
eprosartran, irbesartan, losartan valsartan).

Tacrolimus, ciclosporina (fArmacos nefrotdxicos) debido al riesgo de provocar una
hipercaliemia potencialmente mortal.

El suxametonio puede potenciar los efectos adversas del potasio sobre el ritmo cardiaco y
puede provocar hipercalismia.

Interacciones refacionadas con la presencia de calcio:

Glucésidos digitalicos cardioténicos (digoxina, metildigoxina) ya que los efectos de estos
farmacos pueden verse potenciados por un incremento de los niveles sanguineos de
calcio, pudiendo dar lugar a una arritmia cardiaca seria o mortal por intoxicacion digitélica.
Diuréticos tiazidas (hidroclorotiazida, altizida, mebutizida, bendroflumetizida) o vitamina D
ambos hipercalcemiantes, ya que existe riesgo de hipercalcemia cuando se administran
con calcio,

Interacciones relacionadas con la presencia de factato!

Farmacos acidicos tales como salicilatos, barbituratos cuye aclaramiento renal se
incrementa debido a la alcalinizacién de la orina que provoca el bicarbonato resultante del
metabolismo del lactato.

Farmacos alcalinos, como los simpaticomiméticos (efedrina, pseudoefedrina) y
estimulantes {anfetamina, dexanfetamina) los cuales prolongaran |a vida media por
disminucion de su aclaracién renal, pudiendo provocar toxicidad.

Carcinogénesis, mutagénesis, impedimento de fertilidad
No existen estudios clinicos con la solucién inyectable para evaluar el potencial
carcinogénico, el potencial mutagénico o los efectos scbre |a fertilidad.

Embarazo: efectos feratogénicos

Embarazo Categoria C. No hay estudios sobre la reproduccion animal con la solucion
Ringer con Lactato. Se desconoce asimismo si la solucion Ringer con Lactato puede
producir dafio fetal si se administra a una mujer embarazada o si puede afectar |a
capacidad de reproduccion.

La solucién Ringer con Lactata debera administrarse solamente a mujeres embarazadas
en caso de indiscutible necesidad.

Freparto y parto

Debera tenerse cuidado y deberan evaluarse periddicamente el equilibrio de fluidos, fas
concentraciones de electrolitos y glucosa y el equilibrio acido-base tanto de la madre
como de! feto, o siempre que lo justifique el estado de la paciente o el fefo.

Madres en perioda de lactancia

NORGREEN [S.A.

ORGREEN
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Se desconoce si esta droga se excreta en la leche humana. Como muchas drogas se
excretan en |a leche humana, debera tenerse cuidado al administrarle la solucién Ringer
con Lactato a una mujer en periedo de lactancia.

Uso pediatrico

Ning(n ensayo adecuado y bien controlado ha establecido la seguridad y fa eficacia
de la solucién Ringer con Lactato en paciente pediétrico

Uso en pacientes de edad avanzada: En general, deberia elegirse con cuidado de la
dosis para un paciente de edad avanzada, comenzando en general en el extremo inferior
de la gama de la dosificacién, reflejando la mayor frecuencia de la funcion hepatica, renal
o cardiaca decreciente y de enfermedad concomitante u otra terapia medicamentosa
ancianos:

REACCIONES ADVERSAS

Durante la administracion de la solucion de Ringer con Lactato se han comunicado las
siguientes reacciones alérgicas o sintomas anafilacteides, tales como urticaria localizada
o generalizada y prurito, edema periobial facial ylo laringeo, tos, estornudos, y/o dificultad
en la respiracion. La frecuencia infformada de estas sefiales y sintomas es mayor en
mujeres durante el embarazo.

Se pueden producir reacciones asociadas con |a solucidn o 12 técnica de administracién,
incluyendo fiebre, infeccién en el sitio de la inyeccidn, trembosis venosa o flebitis
extendiéndose desde el sitio de inyeccidn, extravasacion e hipervolemia.

Los sintomas pueden ocurrir por un exceso o un déficit de uno 0 mas de los iones
presentes en la solucidén, por lo que es esencial el monitereo frecuente de les niveles de
electrolitos la hipernatremia puede estar asociada al edema y a la exacerbacion de
problemas cardiacos congestivas debido a la retencion de agua, resuftando en una
expansién del volumen del fluido extracelular.

Las reacciones informadas con el uso de las soluciones con contenido de potasio,
incluyen nausea, vémito, dolor abdominal y diarrea. Las sefiales y los sintornas de [a
intoxicacion de potasio incluyen parestesias de las extremidades, areflexia muscular o
paralisis respiratoria, confusidén mental, debilidad, hipotensién, amritmias cardiacas,
blogueo cardiaco, anormalidades electrocardiograficas y paro cardiaco. Los déficits de
potasio pueden ocasionar hiperexcitabilidad neuromuscular, incluyendo calambres y
convulsiones.

Aunque el metabolismo del lactate a bicarbonato es un praceso relativaments lento, Ia
administracién agresiva del lactato de sodio puede ocasionar alcalosis metabdlica.
Durante la administracion del iactato de sodio es esencial un cuidadoso monitoreo del
equilibrio Acido-base de la sangre.

El médico deberd estar alerta asimismo a la posibilidad de reacciones adversas por los
medicamentos afadidos. Debera consultarse la informacion de prescripcion para aditivos
de drogas a administrarse de esta forma.

En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion, evaluar al paciente,
instituir contramedidas terapeuticas adecuadas.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobrecarga de fluido o de solucién durante la terapia parenteral, volver a
evaluar el estado del paciente e instituir un tratamiento comractivo adecuado.

E! tratamiento de hipercaliemia incluye lo siguiente: )

1. Inyeccion de dextrosa USP, 10% o 25%, ¢onteniendo 10 unidades de insulina cristalina
por 20 gramos de dextrosa administrada en forma en venosa, 300 a 500 mL por hora.

NORGREEN $.A.
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2. Absorcion e intercambio de potasio usando resina de intercambio catiénico (ciclo de
sodio 0 de amonio), en forma oral y como enema de retencién.

3. Hemodiélisis y la didlisis peritoneal. Debera eliminarse el uso de alimentos o
medicamentos con contenido de potasio. Sin embargo en casos de digitalizacién, la
disminucion demasiado rapida de la concentracién de potasie en plasma podra ocasionar
{oxicidad de digitalis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia mas cercano.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez : (54-11) 4962-9247/ 9248/ 9212
Hospital A, Posadas: {54-11) 4469-9200/ 4469-9300

PRESENTACION
Envases conteniendo 250mL; 500mL y 1000mL. de solucién parenteral por 1,
3,4,5,6,8,10,12, 25,50 y 100 unidades todas UHE

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LLOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT ~ Certificado N°

Elaborado por NORGREEN S.A

Calle 2 entre 1 y 3 = Parque Industrial Gral. Savio — Batan {7601)
Mar del Plata - Buenos Aires — Republica Argentina

Tel. { Fax: (54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

E-mail: norgreen@norgreen.com.
Ultima Ravision:

Cenlro de Atencién
Aseguramiento de la calidad 0810-222-4210

NPRGREEN G.A.

Paola M. Basusga
14320 M.P. 18638

Lijs Emifo Tergy Arlusa
» SIDERTE
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PROYECTO DE ROTULO
SOLUCION RINGER CON LACTATO NORGREEN
CLORURQ DE SODIO- CLORURO DE POTASIO-

CLORURO DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Scolucién para infusion intravenosa

Esteril y Apirégena

Contenido: 1 sachet de 256 mL

Venta Bajo Receta ' ' Uso Hospitalario Exclusivo
Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada 100 mL contiene:

Cloruro de s0dio.........cooie i 0,60 gr
Cloruro de potasio... .......cccooveeiiivicnnenes 0,03 gr
Cloruro de calcio dihidratado.................. 0,02 gr
Lactato de sodio............... e v v 0,31 gr
Agua para inyectable ¢.s.p.....c.....eoevn. 100mLE
pH 6,0-7,5

Osmolaridad tedrica 271 mOsm/L

Composicién idnica:

K* 4,025 (£ 10%) mEq/L: Ca® 1,36(x 10%) mEqg/L; C,HsOy 27.825(x 6%) mEg/L; CI
109(£5%) mEq/L; Na* 130,5 (+ 5%) mEqg/L

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C
No usar si la solucion se presentara turbio o con presencia de particutas

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT - Certificado N°

Norgreen S A

Catle 2 entre 1 y 3 Parque Industrial Gral. Savio Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Repliblica Argentina

Tel/Fax: 054 (0223) 464.2010/2011/3170

E-mail: norgreen@norgreen.com
Directora Técnica; Farmacéutica Pacla Bessega

E-mail; norgreen@neorgreen.com.

Lote

Vto:

Pgola M. Besssga
CTGRA +Fl
M. N, {4320 M.P.1B935
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NOTA:

El mismo texto se utilizara para las presentaciones por 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 25, 50 y 100
unidades.

El arte del rotulo se imprimira en color marron basico,

RGREEN

Paclia M. Bosgega
DIRECTEAA i
M.N. 14320 M.P. 18538
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PROYECTO DE ROTULO
SOLUCION RINGER CON LACTATO NORGREEN
CLORURQ DE SODIO- CLORURO DE POTASIO-

CLORUROQ DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Solucién para infusién intravenosa

Estéril y Apirégena

Contenido: 1 sachet de 500 mL

Venta Bajo Receta Uso Hospitalario Exclusive
Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada 100 mL contiene;

Cloruro de sodio...............cccceeee..0,60 gr
Cloruro de potasio............................... 0,03 gr
Cloruro de calcio dihidratado.................. 0,02 ar
Lactatode sodio ..cc.coovviere i, 031gr
Agua parainyectable ¢.s.p..................... 100 mL
pH 6,0-7.5

Qsmolaridad tedrica 271 mOsm/L

Composicién idnica:

K* 4,025 (£ 10%) mEq/L; Ca* 1,36(x 10%) mEq/L; C:HsQs 27.625( 6%) mEg/L.; CI
109(25%) mEg/L; Na* 130,5 (+ 5%) mEq/L

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C
No usar si la solucién se presentara turbio o con presencia de particulas

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT — Certificado N°

Norgreen S.A.

Calle 2 entre 1 y 3 Parque Industrial Gral Savio Batén (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires = Republica Argentina

TelFax: 054 (0223) 464.2010/2011/3170

E-mail; norgreen@norgreen.com

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

E-mail: norgreen@norgreen.com.

Lote
Vio:

NORGREEN S.A.
RGREEN

Luis §milio ferry Artusa

ESfOEMN

Papla M. Bessnga
CIOCA - F)
M.N. 14220 N,.P.18938
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NOTA: El mismo texto se utilizara para las presentamones por 3,4, 5 6, 8, 10, 12, 25, 50
y 100 unidades.

El arte del rétulo se imprimira en color marrén basico

agia M. Bgsaagu
T Y4320 M.P. 18938
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PROYECTO DE ROTULO
SOLUCION RINGER CON LACTATO NORGREEN
CLORURO DE SODIO- CLORURO DE POTASIO-

CLORURO DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Solucidn para infusién intravenosa
Estérii y Apirégena

Contenido: 1 sachet de 1000 mL
Venta Bajo Receta Uso Hospitalario Exclusivo
Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada 100 ml contiene:

Cloruro de sodio.......c..cccveveceeven e 1000 0,60 g1
Cloruro de potasio........c.ooeeevveieerieenninn, 0,03ar
Cloruro de calcio dihidratado.................. 0,02¢gr
Lactato de sodio ..o ooii e, 0,314¢gr
Agua parainyectable c.s.p...............e 100 ML
pH 6,0-7,5

Osmolaridad tedrica 271 mOsm/L
Composicién iénica: K* 4,025 (£ 10%) mEg/L; Ca* 1,36(x 10%) mEg/L; Cs;Hs0y :
27,625(z 6%) mEq/L; CI" 109(x5%) mEg/L; Na™ 130,5 (£ 5%) mEg/L

4

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C
No usar si la solucion se presentara turbio o con presencia de particulas

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT - Certificado N°

Norgreen S.A.

Calle 2 entre 1 y 3 Pargue Industrial Gral Savio Batan (7601)
Mar dei Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

TefFax: 054 (0223) 464.2010/2011/3170

E-mail: norgreen@norgreen.com

Directora Técnica: Farmacéutica Paola Bessega

E-mail: norgreen@norgreen.com.

Lote

Vio:

Facla M. Boesega
™. H. 14920 M.P. 18838
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NOTA: El mismo texto se utilizara para las presentaciones por 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 25, 50
y 100 unidades,

El arte del rétulo se imprimira en color marrén basico

Paola M. Hgasagl
'AR20 M. P. 18835
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
RINGER CON LACTATO NORGREEN
SOLUCION DE CLORURO DE SODIO- CLORURO DE POTASIO-
CLORUROQ DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Lea todo el prospecio detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

» Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento se |e ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a otras
persenas,

Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este progpecto
1.- Qué es RINGER CON LACTATO NORGREEN solucion para infusidn intravenosa y
para queé se utiliza.

2.- Antes de usar RINGER CON LACTATO NORGREEN sclucién para infusién
intravenosa

3.- Como usar RINGER CON LACTATO NORGREEN solucion para infusién intravenosa
4 - Posibles efectos adversos.

8.- Conservacion de RINGER CON LACTATO NORGREEN solucién para infusién
intravenosa

6.-Contenido del Envase & Informacién adicional.

1.- Que es RINGER CON LACTATO NORGREEN solucién para infusidn intravenosa
y para qué se utiliza

RINGER CON LACTATO NORGREEN es una sclucién para infusidn intravenosa que se
presenta en envases de 250 mL; 500 ml. y 1000 mL

Pertenece al grupo de medicamentos denominado soluciones que afectan el balanse
electrofitico. Se utiliza como apore de electrolios en {0s casos en 108 que exista
deshidratacién con pérdidas elevadas de sales y agua.

Como reemplazante plasmético para la regulacién del equilibrio acido-base y en las
bajadas de tensitn durante o después de una operacidn guirurgica.

2.- ANTES DE USAR RINGER CON LACTATO NORGREEN solucion para infusion
intravenosa
Se recomienda controlar el balance hidroelectrolitico.
No use Ringer Lactato:
« Siusted es alérgico alguno de los componentes que figuran en el item 6
= Siusted padece hipertension.
+ Sipadece edema con origen en el rifidn, en el higado o en el corazon.
+ Si esta bajo tratamiento prolongado con estercides o con hormona ACTH,

RGREEN &

Paola M. Bgnsagn
O e 14340 M. P, 16838

NORGREEIN 8.4, .

Luia Emilig Terry Artusa
REYIDENFT
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Si sufre trastornos de alcalosis metabélica, acidosis lactica o acidosis metabdlica.
Si se le ha detectado niveles altos de liquido en su cuerpo. (Hipervolemia).

Si tiene exceso de sodio, calcio, potasic en su cuerpo.

Si se le ha detectado niveles altos de acido lactico en su cuerpo.

Si padece de alguna enfermedad grave del rifién o del higado.

En pacientes con enfermedad del corazén, de los pulmones.

& * s e

Su médico puede solicitar que se realicen analisis de sangre para monitorizar su estado
ya que hay que controlar el balance de agua y sales que existen en el organismo.

Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Siempre que la administracién sea correcta y controlada no se esperan efectos adversos
durante el embarazo. .
Hasta el momento no se dispone de datos epidemiolagicos relevantes por lo que se
recomienda que si se utiliza durante este periodo se haga con precaucion.

Lactancia.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Siempre que la administracion sea correcta y controlada no se esperan efectos adversos
durante la lactancia.

Hasta el momento no se dispone de datos epidemiol6gicos relevantes por lo que se
recomienda que si se uliliza durante este periodo se haga con precaucién.

Conduccién y usc de maquinas:
No procede, por las caracteristicas de su empleo.

Uso de otros medicamantoes:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizade recientemente
cualquier otro medicamento, incluse los adquiridos sin receta médica, homeopaticos,
plantas medicinales y otros productos relacionades con |z salud ya que puede ser
necesario interrumpir ef tratamiento o gjustar la dosis de alguno de ellos.

Es especiaimente importante que avise a su médico si utiliza los siguientes
medicamentos:

*Los corticoides / esteroides.

*Los diuréticos ahorradores de potasio (amilotida, espironslactona, triamtirene, solos o en
asociacion),

Los inhibidores de la ECA, los antagonistas de los receptores de angiotensina Il y
tacrdlimus y ciclosporina.

+Los gluctsidos digitalicos (digitalicos cardlotémcos)

+Los diuréticos tiazidas o vitamina D.

-Los farmacos acidicos tales como salicilatos, barbituratos v litio.

sFarmacos alcalinos, fundamentalmente simpaticomimétices (p. Ej pseudoefedrina) y
estimulantes (p.ej. sulfato de dexanfetamina, clorhidrato de fenfluramina).

En cualquier casa el médico debera comprobar {a compatibilidad de los medicamentos
anadidos.

Durante la preparacion de la mezcla con otros medicamentos verificar el valor del pH (6-
7.5).

3.- COMO USAR RINGER CON LACTATO NORGREEN solucién para infusion
intravenosa

RGREEN S.A NCORGREEIN S.A.

Paola M. Bessaga
ot JASZO M.P,LO03D

Luis ml Tarr Artusa
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Su médico le indicara |a dosis mas adecuada para sus necesidades. Por lo general se
recomienda la administracion intravenosa gota a gota de acuerdo con su edad, peso
corporal, situacion clinica, y estado metabdlico.

En adultos, |a dosis usual es de 500 a 3.000 mL{dia, a razén de 2,5 mlL/kg pesofhora, En
nifios se utitizan dosis menores proporcionales al volumen circulatorio. La velocidad de
infusién es de 40 a 60 gotas/minuto.

Si 2 usted le han administrado mas RINGER CON LACTATO NORGREEN del que
debieran:

Dada la naturaleza del producto, si la administracion es adecuada, no existe riesgo de
intoxicacion,

El tratamiento consiste en paliar los sintomas.

Si no esta ingresado en un hospital, acuda al hospital més cercanc o comuniquesé con
los siguientes centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (54-11) 4962-9247/ 9248/ 9212
Hospital A. Posadas: (§4-11) 4469-9200/ 4469-9300

Indicar el medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y el
prospecto del medicamento al profesicnal sanitario.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, RINGER CON LACTATO NORGREEN puede tener
efectos adversos.

La administracion de dosis elevadas o demasiado répidas puede producir alteraciones en
sangre como alcalosis y sobrecarga circulatoria.

Se han notificado reacciones alérgicas como urticaria, erupciones cutaneas,
enrojecimiento de la piel, comezén, hinchazdn, dolor en el pecho, alteracion del ritmo
cardiaco, congestion nasal, tos, estornudos y dificultad respiratoria durante la
administracion de la solucidon Ringer con Lactato.

Si se observan estos efectos adversos o cualquier otro no descrito en este prospecto,
consulta con su médico o farmacéutico.

5.. CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C

Vencimiento: No utilice RINGER CON LACTATC NORGREEN después de la fecha de
vencimiento impresa en el envase.

6.- CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
La solucién para infusién intravenosa RINGER CON LACTATO NORGREEN
Contiene cada 100 ml de soluclén los siguiantes principios activos:

Cloruro de sodio... cerrrreenin e 0,800
Cloruro de potas:o . . 0,039
Cloruro de calcio dxhndratado ... 0,02g
Lactato de sodio ............cceevvinvecnnninas 0,31g

Como excipiente contiene:

Agua para inyectable

La composicion electrolitica por litro es:

Potasio 4,025 (x 10%) mEq/L,; Calcio 1,36 (+ 10%) mEq/L; Lactato 27,625 ( 6%) mEQ/L,
Cloruros109 (£5%) mEq/L; Sodic 130,5 (x 5%) mEq/L

NORGREEN} S5.A.

Pepia M. Bgsaaga
N 14320 M., 18935
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Osmgolaridad tedrica; 271 mOsmiL,
pH:6a75

Presentaclones: .
Este medicamento es de Uso Hospitalario Exclusiva. Se presenta en Sachets o Bolsas
plasticas de 250 mL; 500 mL y 1000 mL.

Mantenga RINGER CON LACTATO NORGREEN y cualquier otro medicamento fuera
del alcance de los nifios

Este medicamento seré administrado siempre por personal especializado. Se administrara
por perfusion, por una vena central o periférica.

La solucion debe ser transparente e incolora y no debe contener particulas visibles ni
precipitados. No administrar en caso contrario,

La solucién  es estéril y apirdgena por lo tanto el contenido de cada envase es para una
sola perfusién, debe desecharse la fraccion no utilizada.

Utilizar un método aséptico, para administrar la solucion y en caso de preparacion de
mezclas, antes de adicionar medicamentos a |a solucién o de administrar
simultaneamente con otros medicamentos se debe comprobar que no existen
incompatibilidades.

Desechar después de un solo uso.

Desechar los envases parcialmente usados.

No reconectar envases parclaimente utilizados.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT
CERTIFICADOQ:

Farmaceéutica Paola M. Bessega - Directora Técnica

Etaborado en NORGREEN S.A. '
Calle 2 entre 1 v 3 — Parque Industrial Gral. Savio — Batan (7601)
Mar del Plata — Buenos Aires — Republica Argentina

Tel/ Fax: {(54-223) 464 2010/ 2011/ 3170

e-mail: norgreen@norgreen.com.

Fecha de |a dltima revisién:

Centro de Atencion
Aseguramiento de la calidad
0810-222-4210

“Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede llenar la ficha que estéd en
la Péagina Web de la ANMAT;
http://www.anmat. gov.arfarmacovigitancia/Notificar.asp o llamer a ANMAT responde

0800-333-1234"

Pacla M. Besgega
DIRECTORA it
M_H. (4320 W.®, 1RD3S
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-023958-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No q Eé Z & de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., |
por NORGREEN S.A., se autoriz6 la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datqs
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: RINGER CON LACTATO NORGREEN
Nombre/s genérico/s: CLORURQ DE SODIO - CLORURO DE POTASIO - CLORURO
DE CALCIO - LACTATO DE SODIO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: CALLE 2 ENTRE 1 y 3, PARQUE INDUSTRIAL GRAL
SAVIO, BATAN, PDO. GRAL PUEYRREDON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.
Nombre Comercial: RINGER CON LACTATO NORGREEN.,

Clasificacion ATC: BO5BB.
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Regulacion e Institutos

AN.M.A.T.

Indicacién/es autorizada/s: Reposicion hidroelectrolitica del fluido extracelular,
como en estados de deshidratacion con pérdidas de electrolitos o en
intervenciones quirdrgicas.- Reposicion del volumen plasmatico a corto plazo en
estados de shock hipovolémico (hemorragias, quemaduras y otros problemas
que provoquen pérdidas del volumen circulatorio} o hipotension.- Estados de
acidosis metabdlica leve o moderada (excepto acidosis lactica)- Vehiculo para la
administracién de medicamentos compatibles.
Concentracion/es: 0.03 g de CLORURO DE POTASIO, 0.6 g de CLORURO DE
SODIO, 0.31 g de LACTATO DE SODIO, 0.02 g de CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATADO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIO 0.6 g,
LACTATO DE SODIO 0.31 g, CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 g.
Excipientes: AGUA ESTERIL PARA INYECTABLE C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INTRAVENOSA.
Envase/s Primario/s: SACHET DE PEBD, SACHET DE POLIPROPILENO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 250 ml, 500 mi, 1000 m| DE SOLUCION
TODOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 250 ml, 500 ml; 1000
ml DE SOLUCION TODOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condiciéon de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

-y
Se extiende a NORGREEN S.A. el Certificado L3N la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 10DIC 200 ge ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: ‘7 57 4 uc.‘cil-.

by, OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M.AT.
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