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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-72791373-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-72791373-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.  solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL / 
GLUCOSA – LÍPIDOS – AMINOÁCIDOS - ELECTROLÍTOS, Forma Farmacéutica y Concentración: 
EMULSIÓN INYECTABLE / ISOLEUCINA 4,11 g - LEUCINA 5,48 g - LISINA HIDROCLORURO 4,98 g - 
METIONINA 3,42 g - FENILALANINA 6,15 g - TREONINA 3,18 g - TRIPTOFANO 1 g - VALINA 4,51 g - 
ARGININA 4,73 g - HISTIDINA HIDROCLORURO MONOHIDRATO 2,96 g - ALANINA 8,49 g - ACIDO 
ASPARTICO 2,63 g - ACIDO GLUTAMICO 6,14 g - GLICINA 2,89 g - PROLINA 5,95 g - SERINA 5,25 g - 
HIDROXIDO DE SODIO 1,464 g - CLORURO DE SODIO 0,473 g - ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 
0,313 g - ACETATO DE POTASIO 4,611 g - ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO 1,137 g - 
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,779 g - GLUCOSA MONOHIDRATO 198 g - DIHIDROGENO 
FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO 3,12 g - ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 8,78 mg - TRIGLICERIDOS 
DE CADENA MEDIA 25 g - ACEITE DE SOJA REFINADO 20 g - ACIDOS GRASOS OMEGA 35 g; 
aprobada por Certificado Nº 57.106.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 



Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL / GLUCOSA – LÍPIDOS – AMINOÁCIDOS - 
ELECTROLÍTOS, Forma Farmacéutica y Concentración: EMULSIÓN INYECTABLE / ISOLEUCINA 4,11 g - 
LEUCINA 5,48 g - LISINA HIDROCLORURO 4,98 g - METIONINA 3,42 g - FENILALANINA 6,15 g - 
TREONINA 3,18 g - TRIPTOFANO 1 g - VALINA 4,51 g - ARGININA 4,73 g - HISTIDINA 
HIDROCLORURO MONOHIDRATO 2,96 g - ALANINA 8,49 g - ACIDO ASPARTICO 2,63 g - ACIDO 
GLUTAMICO 6,14 g - GLICINA 2,89 g - PROLINA 5,95 g - SERINA 5,25 g - HIDROXIDO DE SODIO 1,464 
g - CLORURO DE SODIO 0,473 g - ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 0,313 g - ACETATO DE 
POTASIO 4,611 g - ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO 1,137 g - CLORURO DE CALCIO 
DIHIDRATADO 0,779 g - GLUCOSA MONOHIDRATO 198 g - DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO 
DIHIDRATO 3,12 g - ACETATO DE ZINC DIHIDRATO 8,78 mg - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 
25 g - ACEITE DE SOJA REFINADO 20 g - ACIDOS GRASOS OMEGA 35 g; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-80632685-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.106, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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Nutriflex Omega Special 

Glucosa – Lípidos – Aminoácidos - Electrolitos 
 

Composición cualicuantitativa 

Principios activos: 

de la cámara superior izquierda 

(solución de glucosa) 

de la cámara superior derecha 

(emulsión grasa) 

12,50 g

10,00 g

ω 2,500 g

de la cámara inferior  

(solución de aminoácidos) 
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Concentraciones de electrolitos 

(mmol) 

 

Excipientes: 



Forma farmacéutica 

 

995 (240)

1510 (360)

585 (140)

2505 (600)

3090 (740)

Osmolaridad teórica 1545

Grupo farmacoterapéutico 
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Indicaciones 

ω ω

Propiedades farmacológicas 

 

Propiedades farmacodinámicas 

Propiedades farmacocinéticas 
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Datos preclínicos sobre seguridad  

β

Posología y modo de administración 

Posología 
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Contraindicaciones 

 

 

 ≥
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Advertencias y precauciones especiales de empleo 
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Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Página 89 de 95

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 

                                PROYECTO DE PROSPECTO  

                                PARA EL PROFESIONAL      

                                      

8 13

Incompatibilidades 

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

Reacciones adversas 

≥

≥

≥
≥
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Sobredosis 

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez 

(011) 4962-6666 / 2247 

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas 

(011) 4654-6648 / 4658-7777 

Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 

(011) 4961-8447 

 

Período de validez 
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Precauciones especiales de conservación 

Precauciones especiales de eliminación y otras instrucciones de manipulación 

– 

– 

– 

– 
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≥

Presentaciones 

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

B. Braun Melsungen AG 

B. Braun Medical S.A. 
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