Repiblica Argentina - ?oder E_ecutivo Nacional
2017 - Afio de las £nergias Rznovables

Dispﬂsici()n
Numero: DI-2017-12594-APN-ANMAT#MS

' CIUDAD DE BUENOS AIRES
i ' Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-011798-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011798-17-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firmz FRESENIUS KABI S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada |
LIPOVENOS MCT 20% / ACEITE DE SOJA - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
FOSFOLIPIDOS DE HUEVO (75-81% [3-sn-fosfatidil] colina); EMULSION PARA
INFUSION, ACEITE DE SOJA 100 g - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 100 g -
FOSFOLIPTIDOS DE HUEVO (75-81%[3-sn-fosfatidil] colina) 12 g; aprobada por Certificado’
N° 48.158.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registrc de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decieto N
° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA_ADMINISTRAClON NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| ~ DISFCNE:

ARTICULO 1°. — Autorizase ¢ ta firma SRESFNI-JS KABI S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada LIPOGVENOS MCT 20% / ACEITE DE SOJA — TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA — FOSFOLIPIDOS DE HUEVO (75-81% [3-sn-fosfatidil] colina);
EMULSION PARA INFUSION, ACEI'E DE SOJA 100 g — TRIGLICERIDOS DE CADENA -
MEDIA 100 g - FOSFOLIPIDOS DE HUEVO (75-81% [3-sn-fosfatidil] colina) 12 g; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2017-23917067-APN-DERM#ANMAT; y el
nuevo proyecto de rotulos obrante en el documento IF-2017-23916983-APN-DERM#ANMAT
(Rétulo primario) y en el documento IF-2017-23916908-APN-DERM#ANMAT (Rotulo
secundario).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.158 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Degartamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011798-17-1
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PROYECTO DE PRGSPECTO

LIPOVENOS MCT 20%

ACEITE DE SOJA - TRIGLICERIDOS DE.CADENA MEDIA- FOSFOLIPIDOS DE HUEVO

EMULSION: PARA INFUSION
VENTA BAJO RECETA ¢ o INDUSTRIA AUSTRIACA

FORMULA:

Cada 1000 ml contiene:
Aceite de soja 100 g; Triglicéridos de cadena media 100 g; Fosfolipidos de huevo {(75-81%
[3~sn-fosfatidil] colina) 12 g.

Excipientes: glicerol, oleato de sodio, hi drOJ‘IdO de sodio, agua para inyectables c¢.s.

Energia total: 8150 kJ/| (=1950 kcai/l)

pH: 6.0 -8.8

Osmolaridad teorica: 273 mosm/|

ACCION TERAPEUTICA
Aporte energético complementario del aporte glucidico y proteico. Aporte de acidos grasos
esenciales. ,

INDICACIONES &
Iindicado para alcanzar los requerimientos energéticos y de acidos grasos esenciales en la
nutricion parenteral.
Lipovenos 20% contiene companentes grasns rapidamente convertibles.

.
ACCION FARMACOLOGICA
Lipovenos 20% MCT es una emulsion hpv:hca estnrn y libre de pirdégenos, disefiada para-
alcanzar los requerimientos de energia y qze acidos grasos esenciales, durante la nutricion
parenteral.
Lipovenos 20% MCT contiene triglicéridos de cadena larga (aceite de soja) y media, ademas
de glicerol y fosfolipidos de huevo.
Los triglicéridos de cadena media contenittos en Lipovenos MCT 20% forman un sustrato
energético preferido ya que son metabolizados mas rapidamente que los triglicéridos de
cadena larga y tienen una mayor velocidad de oxidacion.
El contenido de acido linoleico y linolénico en fos triglicéridos de cadena larga administrados
con Lipovenos MCT 20% es aitc y por lo tanto ayuda no sélo-a la produccién de energia sino
también al suministro de acidos grasos esenciales.
El glicerol infundido con Lipovenos MCT 20% se metaboliza via glicélisis para proporcionar
energia o se reesterifica con acidos grasos libres para formar triglicéridos, particularmente
en el higado.
Los fosfolipidos contenidos en Lipovenos MCT 20% se hidrolizan o se incorporan en forma
inalterada en las membranas celulares.

FARMACOCINETICA

Las particulas lipidicas infundidas con Lipcvenos MCT 20% son similares en composicion y
distribucion de tamafio a los qunlomlcrones fisiologiccs y siguen una cinética de eliminacion
comparable.

Los triglicéridos son “hidrolizados por la lipoprotein-tpasa (LPL), liberando &cidos grasos y
glicerol. La captaciaon subsiguiente de acidos grasos er: el tejido circundante es rapida, donde
se utilizan en la produccion de energia por B-oxidacién o como sustrato en la formacion de
moléculas bioldgicamente muy activas (eicosanoides). Una parte de los acidos grasos se re--
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esterifican para formar triglicéridos y se alfmacenan e tejido graso o se vueiven a liberar en
el plasma como lipoproteinas ricas en trigli¢éridos (‘VLDL).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Para infusion intravenosa por venas periférizas.

A menos que se prescriba otra cosa y dependiendo de ios requerimientos energéticos, la
dosis recomendada es de 1 g hasta un maximo de 2 g de lipidos/ kg de peso corporal/ dia,
equivalente a 5 - 10 ml de Lipovenos MCT 20%/ kg de peso corporal/ dia.

Velocidad de infusion:
No debe excederse ia infusion maxima de 0,125 g de lipidos (equivalente a 0,625 mi de
Lipovenos MCT 20%)/ kg de peso corporal/ hora. Sin embargo, al inicio de la nutricidn
parenteral con lipidos, se recomienda una infusion lenta de 0,05 g de lipidos/ kg de peso
corporal/ hora. ,

k,
No deben usarse f:ltros con un tamafio de;poro de. O 2 um, porque las emulsiones lipidicas
no pasan a través de estos filtros. g,,

v

Agitar bien antes de usar. Usar solo si la emulsién €s homogénea.
Lipovenos MCT 20% puede administrase .durante e+ tiempo que se requiera la nutricion
parenteral.

Las emulsiones lipidicas deben ser adminisiradas, i fuera necesario, junto con aminoacidos
y soluciones de carbohidratos durante la nuzricién parenteral.

Lipovenos MCT 20% debe ser administrado concomitantemente con soluciones de
aminoacidos y/o soluciones de carbohidratos a través de sistermnas de infusion separados y
distintas venas. En el caso que se deba administrar Lipovenos MCT 20% a través de una
linea de infusién final comun {tubo en Y, by-pass), se debe garantizar la compatibilidad de
todas las soluciones.

Lipovenos MCT 20% se puede mezclar asépticamente con soluciones de aminoacidos,
glucosa, electrolitos y otros nutrientes en una bolsa EVA y luego almacenar inmediatamente
en un refrigerador. Estas mezclas "todo-en-uno" deben utilizarse dentro de las 24 horas
después de alcanzar la temperatura afnbiente. Pueden producirse incompatibilidades
mediante la adicion de cationes polovalent@s (por ejemplo, calcio) especialmente cuando se
combina con heparina. Lipovenos MCT 20%: solo debe ser mezclado con otras soluciones de
infusién, concentrados electroliticos o medicamentos ce compatibilidad conocida.

CONTRAINDICACIONES

Diatesis hemorragica severa, shock y colapso hemodmamlco embarazo, tromboembolismo
agudo, estado séptico severc con acidosis e hipoxia, embolismo lipidico, fase aguda de
infarto cardiaco y accidente cerebrovascular, coma cetoacidético y precoma . diabético.
Hipersensibilidad a la proteina de huevo, soya o mani o a cualquiera de las sustancias
activas 0 excipientes.

En los casos de acumulacién de triglicéridos durante la infusién, ademas: Alteracion del
metabolismo lipidico, insuficiencia hepatica, insuficiencia renal, alteraciones del sistema -
reticulo-endotelial, pancreatitis aguda necro-hemorragica.

ADVERTENCIAS
El nivel sérico de triglicéridos debe ser monitoreado. En los casos en que se sospeche
metabolismo lipidico alterado, el nivel sérico de triglicéridos debera ser controlado
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diariamente. La concentracion sérica de triglicéridos no deberd exceder los 3 mmol/ |
durante la infusidén de emulsiones lipidicas.

Durante la nutricién parenteral se deberd controlar la glucemia, el metabolismo acido base,
el balance de fluidos, los electrolitos séricos y el recuento sanguineo.

Este medicamento contiene aceite de soja y fosfolipidos de huevo que rara vez pueden
causar reacciones alergicas. Se ha observado reaccién alérgica cruzada entre la soja y el
mani, '
No hay datos clinicos que respalden el uso.de Lipovenos MCT 20% en neonatos, lactantes o
nifios. “

PRECAUCIONES

Interacciones con otras drogas }

No se han observado interacciones con otrcs medicementos hasta el momento.

Embarazo y lactancia

Lipovenos MCT 20% esté contraindicado para usar durante el embarazo.

Debido a la falta de experiencia de uso durante la lactancia, Lipovenos MCT 20% sdlo debe
administrarse a mujeres embarazadas después de una cuidadosa consideracién.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos indeseables observados en la administracién de emulsiones lipidicas son:
- Ligero aumento de la temperatura corporal

- Sensacién de calor, sensacion de frio

- Escalofrios

- Sofoco, cianosis

- Falta de apetito, nduseas, vomitos

- Disnea

- Dolores de cabeza, de espaida, de huesos tordcicos y lumbares

- Priapismo (en muy raros casos)

~ Aumento o disminucién de la presion artetial (hipertension, hipotension)

- Reacciones de hipersensibilidad (por ejemplo, reacciones anafilactoides, erupcién cutanea)

Si se observan estos efectos adversos o si el nivel de triglicéridos durante la infusion lipidica
se eleva por encima de 3 mmol/ |, se deb¢ suspender la infusion lipidica o, si es necesario,
continuar con una dosis reducida.

La infusion lipidica también debe discontinuarse si se observa un marcado aumento de los
niveles de glucosa en sangre después de la aplicacién de Lipovenos MCT 20%. Puede ocurrir
acidosis metabdlica después de una sobredosis severa sin administracidn concamitante de
carbohidratas.

Puede ocurrir un “Sindrome de sobrecarga grasa”. La causa puéde ser genética (diferente
metabolismo del individuo) o el metabolismo lipidico puede estar afectado por enfermedades
previas o la enfermedad actual.

Los sintomas incluyen:

- Hepatomegalia con y sin ictericia
- Esplenomegalia

- Alteracion de parametros de la funcion hepatica

- Anemia, leucopenia, trombocitopenia

- Hemorragias y tendencia a sangrar ‘

- Disminucion de parametros de coagulacion (tiempo de sangria, de coagulacién, de
protrombina, etc.)
~ Hipertermia

- Hiperlipemia
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- Dolor de cabeza, dolor de estémago, can{éancio

SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacion (nivel de triglicéridos por encirna de 3 mmol/ | 6 270 mg/ di durante la
infusién lipidica) puede conducir a los #fectos &dversos mencionados en REACCIONES
ADVERSAS. En estos casos, la infusidn lipidica dzbe suspenderse o, si es necesario,
continuar con una dosis reducida.

La administracién de lipidos también debe interrumpirse si se observa una persistente
hipergluccemia reactiva durante la infusion de Lipovenos MCT al 20%.

Una sobredosis severa de Lipovenos MCT 20%, sin administracion concomitante de solucién
de carbohidratos, puede conducir a la acidosis metabdlica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 ~ 7777

PRESENTACION
10 frascos de vidrio x 100, 250 y 500ml,

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 259 C. o conge:ai.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Mihisterio Ge Salud
Certificado N©: 48.158

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstraf3e 36 - Graz
A-8055

Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Fecha de Ultima revision:

s
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Republica Argentina - f’oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: IF-2017-23917067-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: prospectos 11798-17-1 certif 48158

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginal/s.
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Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO FRIMARIO

LIPOVENOS MCT 20%
ACEITE DE SOJA ~ TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA-FOSFOLIPIDOS DE
HUEVO
EMULSION PARA INFUSION

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA AUSTRIACA

FORMULA

Cada 1000 mi contiene:

Aceite de soja 100 g; Triglicéridos de cadena media 100 g; Fosfolipidos de huevo (75-
81% [3-sn-fosfatidil] colina) 12 g.

Excipientes: glicerol, oleato de sodio, hidréxido de sodio, agua para inyectables c.s.
Energia total: 8150 kJ/1 (=1950 kcal/l)

pH: 6.0 -8.8

Osmolaridad tedrica: 273 mosm/!

PRESENTACION
100 ml

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto
Agitar bien antes de usar. Usar -solo si la emulsién es homogénea.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 25° C. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 48158

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafe 36 - Graz
A-8055

Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires ~ Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
250 ml

500 ml
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Anexo

Nimero: IF-2017-23916983-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: rotulo primario 11798-17-1 certif 48158
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

LIPOVENOS MCT 20%
ACEITE DE SOJA - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA-FOSFOLIPIDOS DE
HUEVO
EMULSION PARA INFUSION

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA AUSTRIACA

FORMULA

Cada 1000 mi contiene:

Aceite de soja 100 g; Triglicéridos de cadena media 100 g; Fosfolipidos de huevo (75-
81% [3-sn-fosfatidil] colina) 12 g.

Excipientes: glicerol, oleato de sodio, hidréxido de sodio, agua para inyectables c.s.

Energia total: 8150 k/1 (=1950 kcal/!)

pH: 6.0 -8.8

Osmolaridad tebrica; 273 mosm/|

PRESENTACION
10 x 100 ml

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto
Agitar bien antes de usar. Usar solo si la emulsion es homogénea.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 25° C, No'congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 48158

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36 - Graz
A-B055

Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana -~ Farmaceutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
10 X 250 mli

10 X 500 ml

ey

MERIAPAULA BEZZI
poderada Legal

dseniis Kabi &.A.

=

3
ot

pagina 1 de 1

o




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2017-23916908-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: rotulo secundario 11798-17-1 certif 48158
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