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Disposicion : i
Nimero; DI-2017-12667-APN-ANMAT#MS !
-
. CIUDAD DE BUENOS AIRES
- ' Jueves 14 de Diciembre|de 2017

Referencia: 1-47-23122-12-0

VISTO el Expediente N° 1-47-23122-12-0 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POLYBIUS S.A., solicita se¢ autorice una
nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada SOLUCION  FISIOLOGICA DE
CLORURO DE SODIO / CLORURO DE SODIO, forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE
INTRAVENOSA DE GRAN VOLUMEN, autorizada por Certificado n® 38.961.

Que las actividades de elaboracién, produccion, fraccionamiento, importacion, | exportacién,
comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de :
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y

sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93. : ;

|

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
ia normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N7 101 de fecha
16 de diciembre 2015,

Por ello,I
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS POLYBIUS S.A. la nueva concentracion de |
CLORURO DE SODIO 09 g/100 ml, en la forma farmacéutica de SOLUCION INYECTABLE .
INTRAVENOSA DE GRAN VOLUMEN, para la especialidad medicinal que se denominarda SOLUCION
ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO - POLYBIUS; cuya composicién de excipientés sera: AGUA
PARA INYECTABLES csp 100 ml; a expenderse en SACHET DE PE, en envases que contienen 100 ml
(presentacion por 40 unidades), 250 ml (presentacion por 20 unidades), 500 ml (presentacién por 12
unidades) y 1000 ml (presentacién por 6 unidades), efectuandose su elaboracién completa en
LABORATORIOS POLYBIUS S.A. sito en SANTA FE 4126, ROSARIO, PROV. SANTA FE; con la
condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida atil de VEINTIGUATRO (24)
MESES, conservado DEBAJO DE 30°C Y AL ABRIGO DE LA LUZ SOLAR DIRECTA.

ARTICULO 2°- Acéptanse los proyectos de rotulos segin N° IF-2017-19583763-APN -DERM#ANMAT y
prospectos segin N° JF-2017-19583947-APN-DERM#ANMAT. |

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n° 38.961 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ART.ICU.LO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion junto con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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R LABORATORIOS

OLYBIU

LABORATORIOS POLYBIUS S.A.

Santa Fe 4126 - Rosario
. Provincia D Santa Fe
1 Teléfono (0341) 430-8643

PROYECTO DE ROTULO

Catalogo:
INYECTABLE LV
SOLUCION ISOTONICA DE
CLORURO DE SODIO - POLYBIUS

Contenido 100 ml, 250 ml, 500 ml y 1000 ml

Cada 100 ml contiene:
Cloruro de s0dio.......ccoevueenn 0,90 grs.
N Agua para inyeccion.........cocovvevens C.s

Concentracién electrolitica en mEq/l:
: Sodio 154; Cloruro 154
. Osmolaridad: 308 mOsm/L

RECIPIENTE PARA UN SOLO USO. CON-
TIENE UN EXCESO DE SOLUCION PARA

: LLENAR EL EQUIPO VERSASET V-13.

‘ USAR SOLAMENTE S1 LA SOLUCION NO
ESTA TURBIA 'Y EL ENVASE ESTA INTACTO.

CONSERVAR A TEMPERATURA
INFERIOR A 30*C.
PROTEGIDO DE LA LUZ SOLAR DIRECTA.

VENTA BAJO RECETA

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud
Certificado N° 28.961

LABORATORIOS POLYBIUS S.A.

SANTA FE 4126 — Tel; 0341-4308643

(2000) Rosario - Santa Fe

Director Técnico: Farm. Martin D. Moilo
INDUSTRIA ARGENTINA

VENCE: B
LOTE NUMERO: e / /
a(,\ 7/ﬂ
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Referencia: 23122-12-0 ROTULO SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO 38961

AIRES
de 2017
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Reposicion de agua y electrolitos.

LABORATORIOS

OLYBIU

LABORATORIOS POLYBIUS S.A.

Santa Fe 4126 - Rosario
Provincia bE SaNTA FE
Teléfono (0341) 430-8643

PROYECTO DE PROSPECTO

LABORATORIOS POLYBIUS SA

SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO - POLYBIUS
(Cloruro de sodio 0,90 gr / 100ml)

Solucién Inyectable . V.

enta bajo receta - Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 ml contiene:

Cloruro de Sodio 0,90 gr
Agua para inyectables c.s.p 100 ml

Miliequivalentes aproximados por litro:

Sodio 154 meg/l
Cloruro 154 meg/1
ACCION TERAPEUTICA

INDICACIONES

La solucién inyectable de cloruro de sodio es indicada cuando se requiera reposicién de agua y
electrolitos. También esta indicada como vehiculo diluyente para la preparacidn
(reconstitucién/dilucién) de drogas activas para inyecciones o infusiones intravenosas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS — PROPIEDADES

Estas soluciones inyectables actian restableciendo el volumen y composicién normal de los
liquidos corporales mediante la reposicién de agua y electrolitos. Son capaces de inducir la diuresis
dependiendo de la condicién clinica del paciente.
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LABORATORIOS

OLYBIU

LABORATORIOS POLYBIUS S.A.

Santa Fe 4126 - Rosario
Provincia e Santa Fe
Teléfono (0341) 430-8643

DOSIS Y ADMINISTRACION
Segtin indicacién médica. La dosis depende de la edad, peso y condicién clinica del paciente, asi
ccmo de las determinaciones realizadas en laboratorio.

CONTRAINDICACIONES
Mo posee.

ADVERTENCIAS

Mo administrar si la solucién presenta turbiedad o el envase no esta intacto.

Las solucién inyectable de cloruro de sodio debe ser usada con sumo cuidado, especialmente en
pacientes con falla cardiaca congestiva, insuficiencia renal severa y en cuadros clinicos en los
cuales existe edema con retencién de sodio.

En pacientes con funcién renal disminuida la administracién de Solucién Inyectable de Cloruro de
Sodio puede resultar en retencién de sodio.

Si de acuerdo a criterio médico se debe agregar algin medicamento, usar técnica aséptica.”
Agitar y mezclar cuidadosamente cuando se agreguen medicamentos.

No almacenar soluciones que contienen medicamentos agregados.

PRECAUCIONES

La evaluacién clinica y las determinaciones periddicas de laboratorio son necesarias para
rmonitorear los cambios en el balance de liquidos, concentraciones de electrolitos y el balance &cido
“nuse durante la terapia prolongada o cuando la condicién del paciente lo justifique.

Se debe tener precaucion en la administracién de soluciones parenterales en pacientes que estén
recibiendo corticoesteroides o corticotropina.

REACCIONES ADVERSAS !

Las reacciones que pueden ocurrir debido a la inyeccién o a la técnica de administracion incluyen
reaccion febril, infeccién en el sitio de inyeccién, trombosis venosa o flebitis extendida en el sitio
de inyeccion, extravasacién e hipervolemia.

La administracién de soluciones sustancialmente hipoténicas puede causar hemélisis y la
administracién de soluciones sustancialmente hiperténicas puede causar dafio en las venas.

(PRESENTACIONES Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Envases pldsticos por 1000 mi, 500 ml, 250 ml y 100 ml.

Almacenar a temperatura ambiente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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LABORATORIOS

OLYBIU

LABORATORIOS POLYBIUS S.A.

Santa Fe 4126 - Rosario
Provincia e Santa FE
Teléfono (0341) 430-8643

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°38.961

LABORATORIOS POLYBIUS SA
Santa Fe 4126 — Rosario — Pcia de Santa Fe
Director Técnico: Farmacéutico Martin Darioc Mollo

Industria Argentina

Fecha de vltima revision: 05/06/2013

DIREZTOR 1E?NICO
TAN D.7MOLLO
A EUTICO: MAT. 3169
FE 4126 - ROSARID

IF-2017-19583947-APN-DERM#ANMAT
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2017
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