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BUENOS AIRES, ?
0 Dic. 201
' ~ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3539-16-5 del Registro de esta.
Admini.stracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma Fresenius Kabi S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM -
N° PM-648-30, denominado: Set para infusion intravenosa, marca Infudrop.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM)

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencion que le compete |

- Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-648-30, correspondiente al producto médico denominado: Set
para infusion intravenosa, marca Infudrop, propiedad de la firma Fresenius Kabi
S.A, obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4476 de fecha 29 de Junio
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de 2011, segin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicién. '

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-648-30, denominado: Set para infusidon intravenosa, marca
Infudrop.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-648-30. |
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3539-16-5

DISPOSICION No

sgb . 13751

Dr. RODERYS LEDE

Subadministrador Nacienal
ANMAT
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O ;ANEXO' DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

CE Admihis'trador': ,Na'ci.onall de la Admi‘ni'stracitliﬁ"-'Nacfiohel de'.'Mediceme'n't_os,-

"Alifnent”os y fecnolegfa "Médica- “(ANMAT), 'a.utorizlé “mediante 'Dis:bosicién

NS 1 375 1 Ios efectos de su anéxado en el Certlfcado de Inscnpcuon en
eI RPPTM N° PM- 648 30 Y de acuerdo alo sohcntado por la Frma Fresenlus Kabl o

S A la. modlfcacmn de Ios datos caracterlstlcos que Fguran en la tabla aI pie, 5

.' ) del producto mscrlpto en RPPTM baJo , ' '

‘r,iNombre generlco aprobado Set para |nfu5|on mtravenosa

_._"Marca Infudrop '

DISpOSICIon Autorlzante de (RPPTM) N° 4476/11 de fecha 29 de Junlo de 2011.

Tramitado por. expedlente N° 1- 47 22671/10 -7.

.|y Venta de;

: DATO - | ' T '

IDENTIFICA |- DATO AUTORIZADO S MODIFICACION/
. . - RECTIFICACION

.. TORIO .. HASTALAFECHA - - AUTORIZADA

A MODIFICAR | - N - .

Vigencia-del

Certificado de

Autorizacion

29 de Junio de'2016 . .- |29 de Juniode 2021
Productos-- . | s T T o S
| Médicos

Nombre

Descrlptlvo _.'sgt__paramfurs‘lo_nVlntl"avenosa‘ . §et de infusion

Vlda atls - 3'-A_ﬁc'>s._1 vl R .Aﬁos.'_x.'

-
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Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Fresenius Kabi AG D-61346 Bad
Homburg, Alemania.

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH Branch Clinico Bad
Hersfeld Robert-Koch-Strasse 5
36251 Bad Hersfeld, Alemania.

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH Branch Clinico
Mihla/Cuxhof, Gartenstrasse 9.

99826 Mihla/Eisenach, Alemania.

Clinico Medical Sp. z.00
UI. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-
330 Miekinia, Polonia.

Clinico (Nanchéné) Co. Ltd.

‘Quiglan Street, Changbei

330013 Nanchang, Republica
Popular de China.

Infudrop Air Nitro G (2886452),

Fresenius Kabi AG 61346 Bad
Homburg, Alemania.

Clinico Medical Sp. Z.0.0."
Blonie k/Wroclawia ul. Roberta
Kocha 1 55-330 Blonie/
Miekinia, Polonia.

Infudrop Air PP (2885644)

Fresenius Kabi AG 61346 Bad
Homburg, Alemania.

Ciinico Medical Sp. Z.0.0.
Blonie k/Wroclawia ul. Roberta
Kocha 1 55-330 Blonie/
Miekinia, Polonia

Clinico (Nanchang) Co.

Ltd Qui Lan Road, Nanchang
Economic & Technological
Development Zone 330013
Nanchang, Jiangxi Province
Republica Popular de China.

Infudrop Air Nitro G.

Infudrop Air Nitro G

N° 4476/11.

Infudrop Air PP(2885644).
R&tUIoS Aprobado por Disposicion ANMAT Afs. 30 a 31.

Instrucciones
de uso -

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 4476/11.

Afs, 32 a 35.

£oq
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El 'presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
| antes menaonado R | | ‘ _

. Se- extlende el presente Anexo de Autonzacuon de Modn'“cacmnes del RPPTM a Ia
_.f"rma Fresenius Kab| S. A Tltular deI Certlf"cado de Inscnpcmn en el RPPTM N°
' PM 648-30, en Ia Cludad de Buenos Aires,.a los dias.......... e —e———
Expediente NO. 1-47- 3110 3539-16-5 | 20 DiC, 20?5
DISPOSICION NoO

13751

Dr. ROGERYO LGAE

Subadministrador Nacional
T ALN.M.AT.



Fresenius Kabi S.A.
\H\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO
KABI (DISP. 2318/2004)
INFUDROP
PM 648-30
Proyecto de rétulo
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Infudrop Air PP (2886544)

I
. |
L

i

Infudrop Air PP (2886544) . is 7 5 1

20 DIC. 2015

|
3 Set de infusidn

. Importado por:

i Fresenius Kabi 5.A. - Leg N©.648

: J. R. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Segdn corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg

Alemania

Clinico Medical Sp. z 0.0.
Blonie k/Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

Fresenius Kabi (Nanchang) CO. Ltd.

Qin Lan Road

Nanchang Economic & Technological Development Zone
330013 Nanchang, Jiangxi Province ' '

Republica Popular de China
Lote: Vto:

| Estéril, apirégeno (ETQ)
Usar solamente una vez.
No utilizar si el envase estad deteriorado

Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PATRIC, = TTMTURION Co
APGUNAADA LEGAL :
FRESERILS KABI S.A, ‘ W%
Co . Farm. ia Derderan

Cirectora Técnica
M.P. 18310
Fresenius Kabi S.A.



FRESENIUS
KABI

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)
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A continuacion los rétulos originales del producto médico:

Infudrop

Air P P
2886544

DE Infusionsgerét
EN Infusion Set

FR Perfuseur

BG KoMnnekr nuHK#!
CS Infuznl set

DA Infusionssset

- EL  Xuakeon éyxuong

ES Set de infusidn

Fl Infuusiolaite

HR Uredaj za infuziju

HU Inflzids szerelék

1S  Innrennslissett

IT Set per infusione

NL Infusieset

NO Infusjonssett

PL Zestaw do infuzji

PT Sistema de perfusio
RO Trusi pentru perfuzie
RU Cuctema ans enveaHui
SK InfGznu linka

SL Infuziijska linija
SV Infusionsaggregat
TR Inflzyon Seti

- e _— ———

®
|

L. |1@% 6
| (ot} 174
XXOXXXXX YYYY-MM

fresenius Kabi AG
']\" FRESENIUS 41346 Bad Homburg
KABI Germany

32376/ 013010

.

infudrop

o] Air Nitro G, PVC-free
- light-protected ’

2886452

DE Infusionsgerat lichtgeschiitzt

EN Infusion Set opaque

FR Perfuseur opaque

BG KoMmnnexT AMHHW 3atUTEHE OT CBETANHA

CS Inflzni set chrinéno pred svétlem

DA Infusionsszt lysbeskyttat

EL Zugreun éyxuang Ue TpooTodia oo TO QUG
ES Set de infusion opaca

FI Infuuslolaite vatolta suojattu

HR Uredaj za infuziju svjetlonepropusna

HU Infaziés szerelék fényvédett

IS Innrennslissett ljdsvarin

IT Set perinfusione opaco

NL Infusieset oranje

NO Infusjonssett baskytiet mot lys

PL Zestaw do infuzji nieprzezroczysta

PT Sistemna de perfusio com protecggo contra a luz
RO Trusd pentru perfuzie cu protectie contra lurmifnii
RU CucremMa and enuBaHd CBETOIAWMLEH KB M
SK Infuzru linka s ochranou pred svetfom

SL infuziiiska linija z zaidito pred svellobo

SV Infusionsaggregat ljusskyddad

TR Infiizyon Seti 151k korumah

C€o= [T

STERILE|EO) ®

® #% @ «

LOT, E
XAXXXXKXK YYYY-MM
Made in China
Fresenius Kabi AG
H']\ FRESENIUS 61346 Bad Homburg

KABI Germany |
]
32386/ 012010 '

TEMTURION
APADALEGAL
FRESZAILS KABI S.A,

E
E

.P:’fe'a'%ma*

Fresenius Kabi 5.A.

13751




| Fresenius Kabi S.A.
\\\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO i
§ KABI ~ (DISP. 2318/2004) .
INFUDROP
4
PM 648-30 Pagina 1 de

Instrucciones de Uso

Instruccmnes de uso
P

3.1 Proyécto de Rétulo 1 3 7 5 1
o Infudrop Air Nitro G (2886452) |

Set de inflisién opaca
Libre de PVC ' |
i

Importado por:

Fresenius Kabi S.A. - Leg N©.648 ;

1. R. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre 5 i
Provincia de Buenos Aires, Argentina ‘

Segun corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg

Alemania

Clinico Medical Sp. z o.0.
Blonie k/Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

Estéril, aplrogeno (ETO) |
Usar solamente una vez. ‘
No utilizar|si el envase estd deteriorado

Dir. Téc: Farm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta echHsiva a profesionales e instituciones sanitarias
\

Infudrop Air PP {(2886544)
Set de infusién

Importado por:
Fresenius Kabl S.A. - Leg N°.648
1R, Alarcon Ne° 2070 - Don Torcuato - Tigre
Provmma de Buenos Aires, Argentina

u
Segun corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp. z 0.0.
Blonie k/Wroclawia

ul. Roberta Kecha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

APGONADA \EGAL
mel.s.ng 81 6.4,

Dirgc
M.P. 16310
Fresenius Kabi S.A-
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Fresenius Kabi S.A.
\H\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO/G.
' KABI (DISP. 2318/2004) /
INFUDROP P
PM 648-30 Pagina 2de 4

Instrucciones de Uso

Nanchang Economic & Technologicai Development Zone
330013 Nanchang, Jiangxi Province
Republica Popular de China

Estéril, apiﬂrégeno (ETO) v 1 3 7 5 1
Usar solarmente una vez. '
No utilizar}si el envase esta deteriorado

1
Dir. Téc: Fjarm. Claudia Derderian MP 16310
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2 Requiﬁitos esenciales de seguridad y eficacia: ver Anexo I del Informe Técnico,
Requisitos esenciales de seguridad y eficacia '

' ]
3.3 EI pro‘ducto médico estad disefiado para suministrar por gravedad o presidén (segun
corresponda) liquidos en el cuerpo de un paciente.

3.4 Instrgcciones de Uso

2886544 ﬂ '

Farm.

reclora Teemica—
- 'M.P. 18310
P Fresenius Kabi S.A.

: CTEMTURION
ARDY:RADA LEGAL
PRESZAJES KAST &.4,




’L Fresenius Kabi S.A.
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Instrucciones de Uso ¥

El producto médico no requiere operaciones de mantenimiento ni calibracién alguna para
garantizar el buen funcionamiento y seguridad del producto medico

3.5 Informacién Gtil: K 1375 ]

2886452 ‘J

Set de infusion opaca.

No utllizan si los protectores de esterilidad estan dafiados. Testado para esterilidad vy
apirogenicidad.

Este producto es de usar y tirar.

Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccion para el

usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico.

No utilizar|si el envase esta deteriorado : :
Sélo para uso en gravedad. ‘
20 gotas de agua destilada equivalen a un volumen de 1ml +/- 0 1mi ' ‘

2886544

Set de infusién.

Resistente|a la presion.

No utilizar; si los protectores de esterilidad estén dafiados. Testado para esterilidad y
apirogenicidad.

Este producto es de usar y tirar.

Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccion para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte de! paciente. Su manipuiacién puede limitar Ia integridad del producto médico.:
No utilizar‘si el envase esta deteriorado j
Para uso en presién

2} gotas de agua destilada equivalen a un volumen de 1mi +/- 0,1 ml

3.6 Informacién relativa a riesgos de interferencia: N/A

3.7 Las mstruccmnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterllldad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién

No utilizar si el envase esta deteriorado

No utilizar si los protectores de ester:lldad estan dafiados. Testado para esterilidad y
aplrogenlcﬂclad

3.8 Reutlllzacmn del producto médico:

El producto medico es de usar y tirar ‘
Su reutlllzacmn supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccién para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico

3.9 Informacwn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba reallzarse antes de utilizar el producto medlco (por ejemplo, esterilizacion,
montaje fmal entre otros)

No posee tratamientos o procedimientos adicionales.

Antes de usar el producto medico leer atentamente el manual de instrucciones

Farm,

rnﬁnmus KABI 8.A, M.P. 16310

Directora Técnica

Fresenius Kabi S.A.
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3.11 Precaucmnes ante cambios de funcionamiento: ante algin cambio de
funC|onam|ento, comunicarse con la empresa para su retiro y sustitucion detl PM

1
3.12 Precauciones a la exposicién, a campos magnéticos, a influencias ei g Zag 1
externas,la descargas electrostaticas N/A
3.13 Admlmstracmn de medicamentos: el producto medico estd destinado a la
infusién intravenosa de liquidos por gravedad o presion (segun corresponda).

3.14 Rlesgo asociado a su eliminacion N/A
3.15 Medicamentos incluidos en el producto médico como parte lntegrante N/A
3.16 Grado de precisién N/A

. AL TNTURION / /
APOD).: ADALEGAL /
FRes#zmus KABI S.A, ‘ Mﬂ/{
Far audia Derderian
Directors Técniga
M,P. 18310
Fresenius Kabl S.A,



