DISPOSICION N O 4‘3 2

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT 16 ENE 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1184-14-2 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi S.A. solicita se
‘autorice I;,:"inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecno[égia
Médica (RRI—i'TM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
" Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/6;4, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta Ja evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:

ARTfCULOi '1-o - Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productorés y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de fa Administracién NaC|onaI'de
Medlcamentos Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medlco
marca Frekadrop, nombre descriptivo Regulador de precision de la mfusm[n ¥
nombre técnico Reguladores del Flujo Intravenoso, con Control Calibrado; de
acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., con los Datos Identificatcirios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante

de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s \} de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 13 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e mstrucuones de uso autorizados debera f|guriar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-55, con exclusién de todal otra

leyenda no contemplada en la normativa vugente.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N O 43 2

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional Mle Productos Médicos, notifiquese al interesado,haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su

Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direcciéon de

Gestion de Informacién Técnica a los- fines de confeccionar el

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-1184-14-2

DISPOSICION No 043 2

GP

Ing ROGELIO LLOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAT.

legaio

e ——
B



Fresenius Kabi S.A.
']'] FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
.KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de rétulo
Frekadrop

PM 648-55

Pagina 1de 1

Provecto de rotulo (Modelo segin corresponda)

Frekadrop

Regulador de precisién de la infusién

2888512 M-G '

2888522 Regulador de flujo de infusién
2888532 M-G, libre de PVC

2888542 M-G, con proteccion a la luz, blanco

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcén 2070
Don Torcuate, Tigre, Prov. de Buenos Aires
Argentina '

Sequn corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp.z o0.0.

Blonie k/ Wroclawia

Ul. Roberta Kocha 1 i '
55-330 Blonie/ Miekinia

Polonia

Clinico (Nanchang} Co. Ltd.

Qing Lan Road 1701,

Nanchang Econormtic &
Technological Development Zone,
330013 Nanchang, liangxi Province

RP de China

No utilizar si los protectores de esterilidad estdn dafiados.
Testeado para esterilidad (EQ) v apirogenicidad

Este producto es de usar y tirar

No utilizar si el envase estad deteriorado

Sélo para uso en gravedad

Conservar en lugar seco y protegido de la luz

Instruccicnes especiales para uso: ver instrucciones de uso
Venta exclusiva a profesionales e instituciohes sanitarias
Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-55

Lote:
Vto:

PAULA BEZZI
Apodegada Legal
FresaniusKabi 8. A

4117 !
FRESENIUS KABf 5.A.
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Fresenius Kabi S.A.
']HH FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)
Proyecto de instrucciones de uso

Pagina 1de 3

Frekadrop

PM 648-55

Proyecto de instrucciones de uso

Rétulo {Modelo seglin corresponda)

Frekadrop . n
Reguiador de precisién de la infusion

2888512 M-G

2888522 Regulador de flujo de infusién
2888532 M-G, libre de PVC

2888542 M-G, con proteccion a la luz, blanco

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcén 2070

Don Torcuato, Tigre, Prov. de Buenos Aires
Argentina

Segun corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp.z o.0.
Blonie k/ Wroclawia
Ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia

Polonia i
Clinico (Nanchang} Co, Ltd. /

Qing Lan Road 1701,

Nanchang Economic &
Technological Development Zone,
330013 Nanchang, Jiangxi Province
RP de China

No utilizar si los protectores de esterilidad estan dafiados.
Testeado para esterilidad (EO) y apirogenicidad

Este producto es de usar y tirar

No utilizar si el envase esta deteriorado

Solo para uso en gravedad

Conservar en lugar seco y protegido de la luz

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-55
t

MARIAPAYLA BEZZ!
Apodégagia L.egal
Freseniu¥ Kabi S-A.
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Proyecto de instrucciones de uso
Frekadrop
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PM 648-55

Instrucciones de Uso:
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Informacion Gtil: ’
20 gotas de agua destilada equivalen a un volumen de 1 ml % 0,1 ml
Los modelos 2888512, 2888522 y 2888542 contienen DEHP

Informacion para la aplicacién:

Controlador para establecer una tasa de administracion constante durante un periodo
mayor de aplicacién. Establezca la tasa de flujo que desee en la marca del asa. Los
valores de la escala (ml/h aprox.) son estimativos y es por tanto esencial que se
verifiquen utilizando un crondmetro. De no ser asi, se corre el riesgo de administrar una
dosis excesiva o insuficiente con todas las consecuencias que puede acarrear para el
paciente. Despues de abrir la abrazadera, la infusion fluye a la misma velocidad que
antes, si las tasas de presion del sistema de infusiéon no han cambiado entre tanto.

Requisitos esenciales de Seguridad vy Eficacia: ver Anexo II del Informe Técnico

Instalacion con otros productos médicos
El producto medico puede conectarse a cualquier producto médico que posea un conector

adecuado compatible.

Informacion relativa a riesgos de interferencia reciproca: N/A N

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protectoer de la /
esterilidad y si correspende reesterilizacion:

No utilizar si el envase esta deteriorado

No reutilizar ni reesterilizar. Este producto es de usar y tirar '

Reutilizacion del producto médico:
El producto médico es de un solo uso. i
Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccién para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la’
muerte del paciente. Su manipulacion puede limitar la integridad de! producto médico

Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto medico:

No posee tratamientos o procedimientos adicionales., [
Antes de usar el producto médico leer atentamente las instrucciones,

Precauciones ante cambios de funcionamiento: ante alglin cambio de
funcionamiento comunicarse con la empresa.

MARIOfA. CHRRARA

FRESENIUS KABI 5.A.




FRESENIUS Freseniuseabi 5.
5\\ KABI REGISTRO DE PﬁL&QE o]

(DISP. 2318/2002) VN
Proyecto de instrucciones de uso . PR
Frekadrop Pagina 3-de 3j."

PM 648-55

Reestriccion en eleccién de sustancias que se pueden administrar: No adecuado
para administrar sangre o hemoderivados

Precauciones asociadas a la eliminacion del producto médico: Deseche de manera
segura todos los dispositivos y accesorios descartables. Este producto es de usar y tirar
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT -

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1184-14-2
El Administrador Nacional de la Admiinistracién Nacional de Medicamentoé,
We&og gologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , v de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., se autorlzo
ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto-con los siguientes datos identificatorios
caracteristicIOS: .
Nombre descriptiv;:o: Regulador de precisidn de la infusion
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-789-Reguladores del Flujo
Intravenoso, con Control Calibrado - g
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Frekadrop
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Regulador de Ia_precisic'm de la infusién. Sets de
administracion IV por gravedad, para propositos médicos. -
Modelo/s:
2888512 M-G
2888522 Regulador del flujo de infusién.
2888532 M-G, libre de PVC

2888542 M-G, con proteccion a la luz, blanco
. 4
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Periodﬁ de vida util: 5 anos

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Fabricante nro. 1) Fresenius Kabi AG.

Fabricante nro. 2) Clinico Medical 5p.z 0.0

Fabricante nro. 3) Clinico (Nanchang) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: Fabricante nro. 1)

61346, Bad Homburg, Alemania

Fabricante nro. 2) a

Blonie k/ Wroclawia, Ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie/ Miekinia, Polonia
Fabricante nro. 3) -

Qing Lan Road 1701, Nanchang IEconomic & Technological Development Zone,
330013 Nanchang, Jiangxi Province, China

- Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion dél

16 ENE 2013

PM-648-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

i, DISPOSICION N© O 4 3 2

‘-\

ing ROGELIO LOPEZ
Adminlatrador Neclonal
ATNMAT
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