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G VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010036-16-0 del Registro
|- :
e [! : }
) i 1 ; de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
L i B
bt Médica; y

I

i : _ CONSIDERANDO:

o . Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL

T S.A., solicita el nuevo periodo de vida util y nueva forma de conservacion

' ; ;%-;para 'a Especialidad Medicinal NUTRIFLEX OMEGA PLUS - NUTRIFLEX

Y ! CMEGA SPECIAL / GLUCOSA - LIPIDOS - AMINOACIDOS -
-
Jowo i ELECTROLITOS Forma farmacéutica y  concentraciéon: EMULSION

"7 INYECTABLE, NUTRIFLEX OMEGA PLUS (cada 1250 mi del producto listo
| | ¢ para usar) 2,82 g de ISOEEUCINA, 3,76 g de LEUCINA, 3,41 g de LISINA

U HIDROCLORURD, 2,35 g de METIONINA, 4,21 g de FENILALANINA, 2,18

T
& i g de TREONINA, 0,68 g de TRIPTOFANO, 3,12 g de VALINA, 3,24 g de
: ;ARGININA, 2,603 g de SISTIDINA HIDROCLORURO MONGHIDRATO, 5,82

[ Y
P . !

g de ALANINA, 1,80 g de ACIDO ASPARTICO, 4,21 g de ACIDO

¢ GLUTAMICC, 1,98 g de GLICINA, 4,08 g de PROLINA, 3,60 g de SERINA,

% 170,975 g de HIDROXIDO DE $SODIO, 0,503 g de CLORURO DE SODIO,

£ Fa |
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-5 1.:0,277 g de ACETATO DE ‘SODIO TRIHIDRATO, 3,434 g de ACETATO DE

7 1. POTASIO, 0,858 g de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,588
% 1'g de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 g de GLUCOSA
i ' MONOHIDRATO, 2,34 ¢ de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

-
i i DIHIDRATO, 6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de

- 1, . TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 g de ACEITE DE SOIA

.1 ¥ U {REFINADO, 5 g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3; NUTRIFLEX

: OMEGA ESPECIAL (cada 1250 ml dei producto listo para usar) 4,11 g de

: 1 [ ISOLEUCINA, 5,48 ¢ de LEUCINA, 4,98 g de LISINA HIDROCLORURO,

| % i 3,42 g de METIONINA, 6,15 g de FENILALANINA, 3,18 g de TREONINA, 1
j H

SR EIS | g de TRIPTOFANO, 4,51 g de VALINA, 4,73-g de ARGININA, 2,96 g de

| HISTIDINA RIDROCLORURO MONOHIDRATGC, 8,49 g de ALANINA, 2,63 g
:Ede 'ACIDO ASPARTICO, '6,14 g de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 g de
GLICINA, 5,95 g de PROLINA, 5,25 g de SERINA, 1,464 g de HIDROXIDO
{:z" $SODIO, 0,473 g de CLORURO DE SODIO; 0,313 g de ACETATO DE
. SODIO TRIHIDRATO, 4,611 g de ACETATO DE POTASIO, 1,137 g de
5;=;ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO; 0,779 g de CLORURO DE

':‘ CALCIO DIHIDRATADO, 198 g de GLUCOSA MONOHIDRATO, 3,12 g de

EIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO, 8,78 g de ACETATO DE

ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 g
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;1 | " !de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO

- %CMEGA 3; aprobado por Disposicion autorizante NO 2487/13 y

| i1 Certificado N° 57.106.

: Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
o

; ’ ?:'frectiﬁcaciones de ios datos caracteristicos correspondientes a un
! 'i ;certiﬁcado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
: ?égéDisposicién ANMAT NC 5755/96 se encueniran establecidos en la

© I Disposicién ANMAT N© 6077/97.

Que [a Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha
X il

DT . . . .

i L tomaco laintervencion de su competencia.

P , .

AT Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
il ]

" Decretc N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

.

N
<
pt

! Por elfo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULC 19°.- Autorizase a fa firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria
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i1 b NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL / GLUCOSA - LIPIDOS - AMINOACIDOS -

= , ELEéTROLITOS Forma farmacéutica y concentracién: EMULSION
II\IYECTABLE, NUTRIFLEX OMEGA PLUS (cada 1250 ml del producto listo
para usar) 2,82 g de ISOLEUCINA, 3,76 g de LEUCINA, 3,41 g de LISINA
\ ; HIDROCLORURO, 2,35 g de METIONINA, 4,21 g de FENILALANINA, 2,18
G g de TREONINA, 0,68 g de TRIPTOFANO, 3,12 g de VALINA, 3,24 g de
| 'ARGININA, 2,63 g de HISTIDINA HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82
i ; g de ALANINA, 1,80 g de ACIDO ASPARTICO, 4,21 g de ACIDO
GLUTAMICO, 1,98 g de GLICINA, 4,08 g de PROLINA, 3,60 g de SERINA,
10,9?5 g de #IDROXIDO DE SODIO, 0,503 g de CLORURO DE SODIO,
- ;0,277‘ g de ACETATC DE SODIO TRIHIDRATO, 3,434 g de ACETATO DE
POTASIO, 0,858 g de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,588
' , g de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 g de GLUCOSA
R

MONOHIDRATO, 2,34 g de DIMIDROGENO FOSFATO DE SODIO

L DIHIDRATO, 6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de

ETRIG_ICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 g de ACEITE DE SOJA
‘ REFINADO, > g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3; NUTRIFLEX
N CMEGA ESPECIAL (cada 1250 ml del producto listo para usar) 4,11 g de
' ISOLEUCINA, 5,48 g de LEUCINA, 4,98 g de LISINA HIDROCLORURO,

| . 3,42 ¢ de METICNINA, 6,15 g de FENILALANINA, 3,18 g de TREONINA, 1

A
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. :g de TRIPTOFANO, 4,51 g de VALINA, 4,73 g de ARGININA, 2,96 g de
i i,': 'HISTIDINA HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 8,49 g de ALANINA, 2,63 g
‘. de ACIDO ASPARTICO, 6,14 g de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 g de
I T

(GLICINA, 5,95 g de PROLINA, 5,25 g de SERINA, 1,464 g de HIDROXIDO
¥ ' 'CE SODIO, 0,473 g de CLORURO DE SODIO, 0,313 g de ACETATO DE

. & 1 SODIO TRIHIDRATO, 4,611 g de ACETATO DE POTASIO, 1,137 g de

ACEZTATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,779 g de CLORURO DE

:', CALCIO DIMIDRATADO, 198 g de GLUCOSA MONOHIDRATO, 3,12 g de

UL . CIHIDROGENG FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO, 8,78 g de ACETATO DE

! " | ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 g
. ¢ .de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO
i, ¢ 1 CMEGA 3; a cambiar el periodo de vida atil y la nueva forma de

. conservacion, segln consta en el Anexo de Autorizacién de
i & - Modificaciones.

, © IARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

1 Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
gk \' " disposicion y el que deberd agregarse al Certificado NO 57.106 en los
B

i términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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DISPOSICION Ne - 3986 9]

:ARTEI:CULO 30.- Registrése; por mesa de entradas notifiquese al

.| interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
- ! disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
éTéchica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

i ! Archivese,

l
v
i

! | Expediente N© 1-0047-0000-010036-16-0
: b

: DISPOSICION NO

Br. ROGERTO LUDE

Suhadministrador Naclgsat
AT M.ATE.
]
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ANEXC DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EEI Administrador Nacional de Ila Administracidn Nacional de

éMedicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

13969

medjante Disposicién NO© .. 0. ..7..00..0. ., a los efectos de su anexado en
i o : el Ceriificado de Autorizacion de ta Especialidad Medicinal N© 57.106 y de
‘:acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., la modificaciéon de
los datos icentificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de!
" ?proa.ucto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
: ;bajof:

:Nor'nbre Comercial/Genérico/s: NUTRIFLEX OMEGA PLUS ~ NUTRIFLEX
;C-MEGA SPECIAL / GLUCOSA -~ LIPIDOS - AMINOACIDOS -

| ELECTROLITOS Forma farmacéutica y concentracién: EMULSION

INYECTABLE, NUTRIFLEX OMEGA PLUS (cada 1250 mi del producto listo

para usar) 2,82 g de ISOLEUCINA, 3,76 g de LEUCINA, 3,41 g de LISINA

. HIDROCLORURO, 2,35 g de METIONINA, 4,21 g de FENILALANINA, 2,18
g de TREONINA, 0,68 g de TRIPTOFANO, 3,12 g de VALINA, 3,24 g de
. ARGININA, 2,03 g de HISTIDINA HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82
_ilg de ALANINA, 1,80 g de ACIDO ASPARTICO, 4,21 g de ACIDO

. | GLJTAMICO, 1,98 g de GLICINA, 4,08 g de PROLINA, 3,60 g de SERINA,

0,976 g de RIDROXIDO DE SODIC, 0,503 g de CLORURQO DE SODIO,



]

... OMEGA ESPECIAL (cada 1250 ml del producto listo para usar) 4,11 g de

0,277 g de ACETATO DE ESODIO TRIHIDRATO, 3,434 g de ACETATO DE

: | POTASIO, 0,858 g de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,588

g de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 g de GLUCOSA

" MONOHIDRATO, 2,34 g de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

© ' CIHIDRATO, 6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de

. TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 ¢ de ACEITE DE SOJA

: REFl];NADO, 5 g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3; NUTRIFLEX

.| ISOLEUCINA, 5,48 g de LEUCINA, 4,98 g de LISINA HIDROCLORURO,

113,42 ¢ de METIONINA, 6,15 g de FENILALANINA, 3,18 g de TREONINA, 1

" | g de TRIPTOFANO, 4,51 g de VALINA, 4,73 g de ARGININA, 2,96 g de

; HISTIDINA HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 8,49 g de ALANINA, 2,63 g
i
i-| de -ACIDO ASPARTICO, ‘6,14 g de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 g de

1. GLICINA, 5,95 g de PROLINA, 5,25 g de SERINA, 1,464 g de HIDROXIDO

: CE $ODIO, 0,473 g de CLORURO DE SODIO, 0,313 g de ACETATO DE
i
"1 SODIO TRIHIDRATO, 4,611 g de ACETATO DE POTASIO, 1,137 g de

| ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADG; 0,779 g de CLORURO DE

I
[

CALCGIO DIHIDRATADO, 198 g de GLUCOSA MONOHIDRATO, 3,12 g de

CIMIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO, 8,78 g de ACETATO DE

i1 ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 g

!
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J' L itide ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 g de TRIGLICERIDOS DE ACIDO
co = ;
o ol - .
SREHE OMEGA 3.~ :
R O - . ' .
g oty i wi Disposicién  Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 2487/13 vy
ook |
» f - 1 I tramitado por expediente NO 1-47-0000-012312-11-7.
A RN 2 L | ,
! : e i DATO A| DATO AUTORIZADO MODIFICACION
¥ S E MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
i i LIl + Periodo de vida | 24 meses.- 24 meses.
i RN IE I 1 il Sin abrir tras retirar la
i ! :1 i [ envoltura protectora vy
i i . mezclar los contenidos
- ) | ij . ! de la bolsa: 7 dias a 2- .
1 | L | 8°C y 48 horas a 25°C.-_|
5 ] "Conservacmn Temperatura ambiente | No conservar a,
3 , desde 15°C hasta | temperatura superior a |
, : ! ! 25°C.- 25°C y al abrigo de Ia
b i B, iuz.
- i PR R ; '
; Al L : : No congelar.- |
i i:! ' B
g Co b
IE: El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
. | e

[

1 Autorizacion antes menCIonado
il .' =i

i :-_ E

Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de modlftcacmnes a B.

BRAUN MEDICAL S5.A,, tlt’uiar del Certificado de Autorizacion N© 57.106

220'C 20%

en I‘a Ciudad de Buenos Alres A0S (e dias, del mes

N Expedlente NO 1-0047- oooo 010036-16-0

5 DISPOSICION NO 1 3 969
L
1 s Or. ROBEKTR
o | ~  Subadminlstrador Naniowal
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