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Disposicién
Niamero: DI-2019-9864-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000355-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000355-18-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ULTRA PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
la Ley 16.463 y en los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los DecretosNros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ULTRA PHARMA S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SOLUCION MOLAR UPL y
nombre/s genérico/s CLORURO DE POTASIO ,la que ser4 elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidén, segin lo solicitado por la firma
ULTRA PHARMA S.A. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO4.PDF / 0 - 12/11/2019 10:58:47, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 12/11/2019 10:58:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 12/11/2019 10:58:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF /0 - 12/11/2019 10:58:47 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza
por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién 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 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en éL.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electronicamente al interesado la presente disposiciény los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1-0047-2000-000355-18-2
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UPL FARMACEUTICA

« /g INFORMACION PARA EL PACIENTE
af ¢ SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
PrEmAstuTIEs Solucién para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml
CONFIDENCIAL

SOLUCION MOLAR UPL
Cloruro de potasio 1 mEa/mi

Solucion Concentrada para infusién

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo,
- Sitiene alguna duda, consuite a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas ya que puede perjudicarles.

- Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este pr&specto, informe a su médico o farmacéutico

Contenido del prospecto

Qué es Solucion Molar UPL v para qué se utiliza
Antes de empezar a usar Solucion Molar UPL
Cémo usar Solucién Molar UPL

Posibles efectos adversos

Conservacién de Potasio Solucidn Molar UPL
Informacién adicional

Ll il ol

1. QUE ES SOLUCION MOLAR UPL Y PARA QUE SE UTILIZA

Este producto pertenece al grupo de “Aditivos para soluciones intravenosas: Soluciones electroliticas” y
se dispensa con receta médica.

Solucion Molar UPL esta indicado en el tratamiento de los déficits de potasio (tratamientos prolongados
con diuréticos deplectores de potasio, intoxicacion por digitalicos, baja entrada de potasio en la dieta,
vomitos y diarrea, alcalosis metabdlica, terapia de corticosteroides, excrecién renal elevada por acidosis
y hemodialisis).

2. ANTES DE USAR SOLUCION MOLAR UPL
No use Solucién Molar UPL
Si es alérgico (hipersensible) al cloruro de potasic o a cualquiera de los demas componentes del
farmaco.
Si usted tiene:
- alteraciones en el rindn o en la corteza adrenal (glandulas situadas encima de los rifiones)
- blogueo en el corazon y esta en tratamiento con medicamentos digitalicos (estimulantes del
corazon)
- disminuida o anulada la formacién y eliminacion de orina {oliguria o anuria)
- exceso de acidos en los tejidos y en fa sangre (acidosis metabdlica)

Tenga especial cuidado con Solucién Molar UPL:
La administracion debe realizarse de forma lenta y bajo control de la actividad del corazén.

Se debe programar la dosis de forma individualizada segun las necesidades del paciente en funcién de
los resultados de los analisis de sangre.

Embarazo y lactancia:

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

No se ha establecido la seguridad de! preparado durante el embarazo y lactancia, por lo que su
administracion debe valorar previamente el beneficio/riesgo de la terapia.

Conduccién y uso de maquinas:
No existe ningn indicio de que este farmaco pueda afectar la capacidad para conducir vehiculos o
manejar maguinaria compleia. Pagina 1 de 5
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UPL FARMACEUTICA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

PL SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
prrmAsreTes Solucion para Perfusion
Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL

Uso de otros medicamentos N . ‘
informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta.

El cloruro de potasio presenta incompatibilidad con: ‘ _
- Amikacina, Anfotericina B, Dobutamina, emulsiones grasas al 10%, soluciones de manitol al 20-
25% y Penicilina G sddica.

Combinaciones no recomendadas de Cloruro de Potasio UPL con los siguientes medicamentos
{excepto en caso de falta de potasio en sangre - hipocaliemia):
- Diuréticos ahorradores de potasic (como son la amilorida, espironolactona o triamtereno) solos
0 en asociacion con otros medicamentos
- Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) (captopril, enalapril) o antagonistas
de los receptores de angiotensina Il (candesartan, telmisartan, eprosartran, irbesartan, losartan,
valsartan) - Productos derivados de la sangre.

Combinaciones posibles con precauciones especiales de empleo:
- Quinidina y digoxina (medicamentos usados para el tratamiento de alteraciones del corazdn)
- Tiazidas (para el tratamiento de la tension arterial elevada)
- Hormonas como los adrenocorticoides, glucocorticoides y mineralocorticoides
- Resinas de intercambic i6nico (sustifuyen el potasio por el sodio).

Su médico comprobara la compatibilidad de este medicamento con ofros antes de usarlo.

3. COMO USAR SOLUCION MOLAR UPL
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Solucién Molar UPL indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Solucidon Molar UPL se administra por via intravenosa.

Dosis normales en adultos v adolescentes:

Administracion solamente por via intravenosa tras la dilucion en una solucién adecuada, hasta una
concentracion méxima de 4 g/l de cloruro de potasio (0 50 mmol/l de potasio).

1 g de cloruro de potasio corresponde a 13,4 mmol ¢ 524 mg de potasio.

La ingesta diaria normal es aproximadamente 0,8 a 2 mmol de potasio por kilo de peso corporal. La
dosis terapéutica usual es de 20 mmol a 60 mmol, cada 24 horas.

Dosis pediatricas:

No se ha establecido del todo la seguridad y efectividad del cloruro de potasio en pacientes pediatricos.
Sin embargo, se recomienda la administracion por via intravenosa tras la dilucién en una solucion
adecuada de una concentracion maxima de 3 mmol de potasio/kg de peso corporal, 0 40 mmol/m? de
superficie corporal.

La velocidad de infusion normal es de 10 mmol/hora, si bien en casos severos puede Hlegarse a 15
mmoi/hora.

La dosis maxima por dia es de 150 mmo! en adultos y de 3 mmol/kg de peso corporal y dia en
niftos. Su médico le indicara la duracién del tratamienio con Solucion Molar UPL.

Si estima que la accién de Solucion Molar UPL es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si usa mas Solucién Molar UPL del que debiera

Si usted ha usado méas Solucion Molar UPL de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico 0 a
su farmaceutico.

Pagina 2 de 5




UPL FARMACEUTICA

5”“ PL INFORMACION PARA EL PACIENTE
% U SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
FrRmRerpTIEs Solucién para Perfusion
Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL

Es poco probable que esto suceda ya que su médico determinara la dosis que usted ne_cesita: Sin
embargo, si usted recibiera mas medicamento del que debiera, podria experimentar: lattdq mas lento
del corazon (bradicardia), confusién, fatiga, diarrea, dificultad para tragar (disfagia), cambios en e‘l'
electrocardiograma, exceso de potasio en sangre (hipercaliemia), dificultad respiratoria, contracmog
incontrolada de las fibras del masculo del corazén (fibrilacion ventricular), paralisis de los masculos
voluntarios, paro del corazon, y muerte.

Ante la aparicion de alguno de estos efectos, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento y
eliminar cualquier elemento con potasio de la dieta y los medicamentos diuréticos.

Si olvidé usar Solucién Molar UPL:
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Solucién Molar UPL puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas que pueden presentarse son las debidas a elevados niveles de potasio en
sangre, manifestandose principalmente por alteraciones neuromusculares y del corazon.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuencia desconccida:
- dolor en el lugar de inyeccion,
- muerte celular en caso de derrame de sangre,
- inflamacion de las venas en caso de concentraciones demasiado altas.

Comunicacion de efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: hittp//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE SOLUCION MOLAR UPL
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Censervar entre 15° C y 30° C. No congelar

No utilice Solucion Molar UPL después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el Uitimo dia de! mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

Mantenga Solucion Molar UPL fuera del alcance y de la vista de los nifios

Composicion de Solucién Molar UPL:

El principio activo es: Por 10 mi
Cloruro de potasio 0,745
Osmolaridad tedrica 4.000 mOsm/|
Por 10 mi
Ccr 10 mEq
K 10 mEq

Los demas componentes son: acido clorhidrico Y agua para preparaciones inyectables.
Péagina 3 de 5




UPL FARMACEUTICA

* INFORMACION PARA EL PACIENTE
Vﬂ L SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado pa!‘a
rasma s Solucion para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml
CONFIDENCIAL

Instrucciones para ia correcta administracion:

Administrar exclusivamente diluido en una solucion adecuada y por via intravenosa.

1 2 adicién del farmaco deberia hacerse por personal adecuado, nunca en posicién colgante y teniendo
en consideracion las tablas de compatibilidades antes de adicionar o administrar simultaneamente a
otros medicamentos. Puede haber incompatibilidad con amikacina, anfotericina B, dobutamina,
emulsiones grasas al 10%, etc.

Debe inspeccionarse visualmente la solucidn antes de su uso. La solucion debe ser ?ransparente, no
contener precipitados y ol envase debe estar intacto. No administrar en caso contrario.

Utilizar un procedimiento aséptico para administrar la solucion y adicionar medicamentos si fuera
necesario.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Solucion Molar UPL se presenta en los siguientes formatos:

Envase conteniendo 100 mi de solucién parenteral, contenidos en cajas de 1, 8, 10, 12, 20, 24,40 y 60
unidades.

SOBREDOSIFICACION

“Ante la eventualidad de una sobredasificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones’

Los sintomas de sobredosificacion son consistentes con las reacciones adversas provocadas durante la
terapia, pueden presentarse como una hipocalcemia aguda, con sensacién de hormigueo, parestesia y
ocasionalmente convulsiones e insuficiencia renal funcional.

No existen antidotos especificos para el tratamiento de sobredosis.
Aun cuando no han sido totalmente evaluados, la hidratacion y la hemodidlisis podrian contribuir a la
disminucién de la droga en plasma.

Los pacientes con sobredosis deberian ser cuidadosamente observados en lo que se refiere a los

signos y sintomas de dafio renal y balance electrolitico, realizando un fratamiento si la condicion del
paciente lo necesita.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o tlamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a ofras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré

Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
ida |rigey 5(31




UPL FARMACEUTICA

L INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
Solucién para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml
CONFIDENCIAL

FARMACEUTIUA

Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de fa ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha Gltima revision...... foo. fo

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

aonmat anmat
DURE Lilian Mabel GIUDICI Juan Agusti
CUIL 27929849111 CUIL 2034”76‘1%75%?'”
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UPL FARMACEUTICA

!?I | PROYECTO DE PROSPECTO
%ﬁ‘ SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
permnesaer Solucion para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml
CONFIDENCIAL

SOLUCION MOLAR UPL
Cloruro de potasio 1 mEag/ml

Solucién Concentrada para infusién

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:
CHOTUIO POTASICO. ... veireecei et avie ettt a et eavbeb e e e e anaarar e envan s s amas s e s as sy o R s PR ST s AR EC a0 Ab e 0L bt am s e s s ana 7456 g
AQUA DEFA INYECGION €801 cuiteeiiereterrreteimneseseam s ot ass s misebeesesasehatass 2o s akes e s s chc b st es s ae e desea s ene et 100 mi

Contenido iénico

0 LTS SOV PO U 1000 mmol/l
E e 1000 mmol/l
Ot Io 1T = 1o B Gl £ o= DU P POOP U 2000 mosm/i

FORMA FARMACEUTICA:
Solucién inyectable. Solucidn transparente e incolora.

ACCION TERAPEUTICA:
Sustituto plasmatico de potasio.

INDICACIONES:

- Hipopotasemia por incorporacion deficitaria de potasio durante la nutricién parenteral total,
malnutricién, alcoholismo, etc.

- Pérdida gastrointestinal aumentada: diarreas, fistulas biliares ¢ intestinales, vomitos, etc.

- Pérdidas por orina mayor a 20 mEqg/dia causada por nefropatias tubulares, sindrome de Cushing,
ingestion de diuréticos, corticosteroides, L-dopa.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacocinéticas

En el caso de la administracién por via i.v., los iones cloruro y potasio de la especialidad acceden
directamente al torrente circulatorio y alli, de un modo analogo a como sucede en el mecanismo de
accion, la cinética de eliminacion sigue las rutas fisioldgicas normales det organismo, eliminandose por
heces, orina, sudor, lagrimas. Se excreta principalmente por la orina.

Propiedades farmacocinéticas:
Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos plasmaticos y soluciones para perfusion
Cadigo ATC: BO5XAQ

El potasio es el principal catién del liquido intracelular y esta intimamente ligado con la funcion celular y
metabolismo. Es esencial para el metabolismo de los carbohidratos y el almacenamiento del glucdgeno
y también para la sintesis proteica. Esta relacionado con el potencial de membrana y ejerce efectos
sobre la musculatura, incluso sobre el masculo cardiaco.

Solucion Molar UPL es una solucién concentrada de cloruro potasico. El cloruro potasico ayuda a
mantener la presion osmotica y el equilibrio idnico. Es esencial para la tonicidad intracelular, la
fransmision del impulse nervioso, cardiaco, esquelético y la contraccion del musculo liso, la funcion
renal, el metabolismo de carbohidratos y proteinas y para multiples reacciones enzimaticas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
ADMINISTRACION INTRAVENOSA SOLAMENTE TRAS LA DILUCION

Posolgaia
La dosis a administrar de Cloruro de Potasic UPL 1mEqg/ml depende de los valores del ionograma vy del
estado acido-basico del paciente.

Péagina 1 de 5



UPL FARMACEUTICA

?% PROYECTO DE PROSPECTO
‘a/fﬂ SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
Solucion para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL

FARNMAQEYTICR

Dosis normal en adulto y adolescentes:

Administracion solamente por via intravenosa tras la dilucién en una solucién adecuada, hasta una
concentracidn maxima de 4 g/l de cloruro de potasio (o 50 mmol/l de potasio).

1 g de cloruro de potasio corresponde a 13,4 mmol o 524 mg de potasio. ,

La ingesta diaria normal es aproximadamente 0,8 a 2 mmol de potasio por kilo de peso corporal. La
velocidad de perfusién no debe ser rapida, una velocidad de 10 mmolh se considera segura
normalmente. Como norma géneral, la velocidad no debe sobrepasar nunca los 15 mmol/h.

La dosis maxima en aduitos es de 150 mmol por dia.

Dosis pediatricas:

No se ha establecido del todo la seguridad y efectividad del cloruro de potasio en pacientes pediatricos.
Sin embargo, se recomienda la administracion por via intravenosa tras la dilucion en una solucion
adecuada de una concentracién maxima de 3 mmol de potasio/kg de peso corporal, 0 40 mmol/m? de
superficie corporal.

La Solucion Molar UPL debe diluirse preferentemente en Solucién Fisiolégica de cloruro de sodio, hasta
una concentracion de 40 mEg/L, pero sin sobrepasar los 80 mEg/L. Lo que equivale a diluir 20 ml de
Solucion Motar UPL en 500 ml de Solucion Fisiologica de cloruro de sodio (40 mEg/L)

Advertencias y precauciones especiales de empleo
La administracion se realizara lentamente (10 mmaol/h).

Durante el tratamiento deben realizarse controles frecuentes del electrocardiograma, asi como una
monitorizacién de los electrolitos.

Se debe proceder al control del monograma sérico del paciente, programando la dosis de forma
individualizada, segln las necesidades del paciente.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Combinaciones no recomendadas (excepto en caso de hipocaliemia):

+ Diuréticos ahorradores de potasio (solos o en combinacién) como: amilorida, espironclaciona,
triamtereno, cancreonato de potasio, eplerenona; riesgo de hipercalemia potencialmente letal,
particularmente en pacientes con insuficiencia renal (adicion de efectos hipercalémicos).

+ Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (ACE), antagonistas del receptor li de
angiotensina, farmacos anti-inflamatorios no esteroidales, ciclosporina, tacrolimus:

hipercalemia potencialmente letal, particularmente en pacientes con insuficiencia renal (adicion de
efectos hipercalémicos).

+ Productos sanguineos, sales potasicas de penicilina: riesgo potencial de hipercalemia debido a la
cantidad de potasio presente en estos productos.

Combinaciones posibles con precauciones especiales de empleo:

+ Quinidina: el potasio puede aumentar los efectos anti-arritmicos de quinidina.

+ Tiazidas, adrenocorticoides, glucocorticoides, mineralocorticoides: disminucion potencial de los
efectos del suplemento de potasio.

+ Digoxina: la hipercalemia puede ser peligrosa en pacientes digitalizados.

+ Intercambio de administracién de resinas y sodio: se reducen los niveles de potasio serico por la
sustitucion del potasio por el sodio.

Pagina 2 de 5




UPL FARMACEUTICA

¥ PROYECTO DE PROSPECTO
‘?ﬁ,w * L SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
FARRACEUTICR SO!UCién para Perfusién

Cloruro de potasio 1 mEq/ml
CONFIDENCIAL

Embarazo ’ o N
Durante el uso clinico no se han observados malformaciones o efectos fetotéxicos hasta la fecha. Sin

embargo, la monitorizacién de embarazos expuestos a la administracion de potasio por via IV es
insuficiente para excluir cualquier riesgo.

En consecuencia, esta solucion solamente se debe administrar durante el embarazo si es
absolutamente necesario.

Lactancia ‘
Como no hay datos sobre el posible paso a la leche maternal, es preferible evitar la lactancia durante el

{ratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.

Reacciones adversas . '
Las reacciones adversas que pueden presentarse son las debidas a elevados niveles séricos de
potasio, manifestandose principalmente por alteraciones neuromusculares y cardiacas.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Frecuencia desconocida

- dolor en el lugar de inyeccién,

- necrosis en caso de extravasacion,

- flebitis en caso de concentraciones demasiado altas.

Los efectos adversos descritos estan ligados mas a la dosificacion del producto que a su toxicidad
intrinseca, y especialmente relacionados con la hipercaliemia. Para mas infermacion ver apartado
Sobredosis.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Elio
permite una supervisién continuada de la refacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través de la Péagina Web de
la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farracovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234.

Sobredosis

Sintomas

La sobredosificacién puede producir bradicardia, paro cardiaco, confusion, fatiga, diarrea, disfagia,
cambios en el EEG (incluyendo aumento de la amplitud de la onda T, disminucion de la amplitud de la
onda R, descenso por debajo de la linea basal de la onda S, desaparicién de la onda P y prolongacion
del segmento PR}, hipercaliemia, dificultad respiratoria, fibrilacion ventricular, pardlisis de la
musculatura voluntaria y muerte,

Ante la aparicién de alguno de estos efectos, interrumpir inmediatamente el tratamiento y eliminar
cualquier alimento con potasio de la dieta y los diuréticos que retienen potasio.

Ante la hipercaliemia severa (por encima de 8 mmol K*/| de plasma) utilizar dextrosa por viaiv. (10 a
20%) con 10 unidades de insulina por cada 50 g de glucosa. Utilizar el bicarbonato sédico por via i.v,
para corregir la acidosis.

Monitorizar continuamente el EEG. Si la onda P esta ausente, administrar gluconato célcico al 10%
{1020 ml por via i.v.).

Todas estas medidas producen el desplazamiento del potasio dentro de las céluias y pueden ser
estimuladas.
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UPL FARMACEUTICA
L PROYECTO DE PROSPECTO
™ /ﬁ* L

V SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado pa!'a
© . Solucién para Perfusion
Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL

Para eliminar el potasio del organismo se utilizan el poliestireno sédico su!fongdo oral o retenciér_w de
enemas. También puede utilizarse la hemodialisis o la dialisis peritoneal y aplicar compresas calientes

en la zona.

En caso de extravasacion, inyectar en la zona procaina al 1% e hialuronidasa y aplicar compresas
calientes en la zona.

Datos preclinicos sobre seguridad
El cloruro potasico es un constituyente fisiclégico normal del plasma humano. No se conocen efectos
toxicos fetales ni teratdgenos. Tampoco se han descrito efectos cancerigenos.

CONTRAINDICACIONES
La administracién esta contraindicada en las siguientes situaciones:

Hipersensibilidad al potasio

- Insuficiencia adrenal

Hiperpotasemia

Funcion renal disminuida (insuficiencia renal)

Pacientes en tratamiento con digitalicos, con bloqueo cardiaco severo o completo
Oliguria postoperatoria

Shock con reacciones hemoliticas y/o deshidratacion

- Acidosis metabdlica

- Pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes
agua para inyectables.

Incompatibilidades

Se recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar o administrar simultaneamente
a otros medicamentos. Puede haber incompatibilidad con amikacina, amfoterizina B, dobutamina,
emulsiones grasas al 10%.

Periodo de validez
Periodo de validez del envase no abierto 38 meses

Precauciones especiales de conservacién
Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

La especialidad debe administrarse Gnicamente previa dilucién, como suplemento de las soluciones de
perfusion, administradas por via intravencsa. Se debe afiadir a la solucién de perfusion inmediatamente
antes de su aplicacion, observando estrictas medidas de asepsia. A continuacion, se agita ligeramente.

Para evitar una mala homogeneizacion de la solucién diluida, la solucién concentrada de cloruro
potasico no se debe afiadir a un frasco de infusién en posicién colgante.

Usar el set de administracion estéril para la administracion.
Desechar cualquier contenido remanente no utilizado tras finalizar la administracion.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizard de acuerdo con la normativa local,

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 m! de solucion papaated scontenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
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UPL FARMACEUTICA

PROYECTO DE PROSPECTO

L SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
Solucién para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL

FARBACEYTICA

unidades.

SOBREDOSIFICACION '

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente cotros Centros de Intoxicaciones”

Los sintomas de sobredosificacién son consistentes con las reacciones adversas provocadas durante la
terapia, pueden presentarse como una hipocalcemia aguda, con sensacion de hormigueo, parestesia y
ocasionaimente convulsiones e insuficiencia renal funcional.

No existen antidotos especificos para el tratamiento de sobredosis.

Aun cuando no han sido totalmente evaluados, la hidratacién v la hemodialisis podrian contribuir a la
disminucidn de la droga en plasma.

Los pacientes con sobredosis deberian ser cuidadosamente observados en lo que se refiere a los

signos y sintomas de dafio renal y balance electrolitico, realizando un tratamiento si la condicion del
paciente lo necesita.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha gue esta en la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farrnacovigilanciaiNotificar.asp o Hlamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se o
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica; Farm. Lilian Mabe! Duré
Razén Social: ULTRA PHARMA S A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estaen la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov,ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

. " i CHIALE Carlos Alberto
Fecha altima revision...... foo. fooiil CUIL 20120911113
b
7@ 71‘ anmat
! )

anmat anmat
DURE Lilian Mabel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 27929849111 CUIL 20347137546
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UPL FARMACEUTICA

4}“‘“ PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

@ UPL SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
pmeeRe Solucién para Perfusién

Cloruro de potasio 1 mEq/ml

CONFIDENCIAL
SOLUCION MOLAR UPL
Cloruro de potasio 1 mEa/ml
Solucion Concentrada para infusién
VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
CHOMURD POLASICO. ...ttt aa e nt e e ne st s e s ae s aeans s essees s aessasseastearasarersansssnasararens 7456 g
AQUE PBIE INYECCION C.8.D e creiriririererasirarasieresecaaaasseessaresssesssesssssasesssesessssnsasssasamesensenonessereesnserins 100 mi
Contenido idnico
L7 OO UTSTUURTTURI 1000 mmolfl
R e e e e 1000 mmoll
O8MOlandad tBOTIGA. .. ..o ittt e 2000 mosmy/i

Uso Intravenoso. Solucion para perfusion. Para un solo uso, todo resto de solucion no utilizado debe
desecharse.

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 ml de solucién parenteral, contenidos en cajas de 1, 8, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.
Lote:

Vto:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré
Razoén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

CHIALE Carlos Alberto
Fecha dGltima revision. ... loo.... fo .. CUIL 20120911113

2" /3 oo

anmat anmMat
DURE Lilian Mabel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 27929849111 CUIL 20347137546
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UPL FARMACEUTICA

- PL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

SOLUCION MOLAR UPL - Concentrado para
Solucién para Perfusion

Cloruro de potasio 1 mEq/mi
CONFIDENCIAL

FaR¥ACLUTICA

SOLUCION MOLAR UPL
Cloruro de potasio 1 mEg/mi

Solucion Concentrada para infusién

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 ml de solucidn parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.
Lote:

Vio:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

Fecha dltima revision / A

.............

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7& 7& om%t

anmat onmMat
DURE Lilian Mabel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 27929849111 CUIL 20347137546
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O n I ! | O Socretaria de Ministerio de Salud y Desarsollo Sf?gim
Gobierno do Satud Presidencia de la Nacidn

6 de diciembre de 2019

DISPOSICION N° 9864

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59134

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000355-18-2

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CLORURO DE POTASIO 7,456 G/100ML - SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION 659439

CHIACCHIARI Sandra Beatriz
CUIL 27209653686

b |

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central

Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados tnidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA  P4glfaiPHerd), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
— e i -

. €l presente documento electranico ha sid firmado digih 2y el Decrelo N* 28312003



LA EXPOGRTACION
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o n‘ I ‘ Ot Secretaria de Ministerio de Salud v Dosareolio ﬁff{f&ﬁ%
Gobierno de Salud Presidencia de ia Nacidn

m W\&

Buenos Aires, 04 DE DICIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9864

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59134

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: ULTRA PHARMA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7455

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION MOLAR UPL

Nombre Genérico (IFA/s): CLORURO DE POTASIO
Concentracién: 7,456 G/100ML

Forma farmaceéutica: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. dg Mayo 869

(CLO93AAP), CABRA {C1264AAD), CABA {CL101AAA)Y, CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 1 de 4
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLORURO DE POTASIO 7,456 G/100ML

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA SEMIRRIGIDA PEBD (SISTEMA CERRADO DE INFUSION)
Contenido por envase primario: 100 ML DE SOLUCION PARENTERAL
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10, 12, 20, 24,
40Y 60

UNIDADES.

Presentaciones: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60
Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: NO CONGELAR
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: B0O5XA01

Accidn terapéutica: Sustituto plasmético de potasio.

Tel {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Balgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C11018AA), CABA (C1087AALY, CABA (CLOB4AAD), CABA
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Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: - Hipopotasemia por incorporacion deficitaria de potasio durante la
nutricién parenteral total, malnutricién, alcoholismo, etc. - Pérdida gastrointestinal
aumentada: diarreas, fistulas biliares o intestinales, vomitos, etc. - Pérdidas por
orina mayor a 20 mEq/dia causada por nefropatias tubulares, sindrome de Cushing,
ingestion de diuréticos, corticosteroides, L-dopa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Av, Belgrano 1480
{CLOY3AAP), CABA

Ay, Caserps 2161
{C1264A8AD), CABA

Pagina 3 de 4

Estados Unidos 25
{CL101AAA), CABA

Alsing 665/671
(L1087AAL), CABA

Razén Social Niumero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
RIGECIN LABS. 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA
S.A.C.I.F.I. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
RIGECIN LABS 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA
S.A.C.L.F.I. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I. | 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
ULTRA PHARMA S.A. 8965/15 AVENIDA IRIARTE 2727 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablics Argentina
Produrtos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. de Mayo 869
(CLOB4AAD), CARA
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El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N9: 1-0047-2000-000355-18-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Tel. (+54-113 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6865/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA (C1087A4L), CABA (CLOB4AAD), CABA
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