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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017958-09-3 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX - OCEFA S.A
solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de prospectos para el producto
SOLUCION DE DEXTROSA 10 % / D - GLUCOSA MONOHIDRATO 10g forma
farmacéutica y concentracién: Inyectable 1.V, 10g autorizado por el
Certificado N° 37.624.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 31 obra el informe técnico favorable de la Direcciéon de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

{F) 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

/;-\RTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 25 a 30 para
I.a Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE DEXTROSA 10 % / D -
éLUCOSA MONOHIDRATO 10g propiedad de la firma ROUX - OCEFA S.A
anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 37.624 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
ciie la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; girese ai Departamento de Registro a sus
éfECtos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicidon. Curnplido, archivese

PERMANENTE. \
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PROYECTO DE PROSPECTQO INTER

Solucién de DEXTROSA 10%
(SOLUCION DE GLUCOSA 10%)
Inyectable I.v., -
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 m! contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Agua para
Inyectables c.s.

Contenido caidrico: 37,2 Calorias/100 mil.

Osmolaridad: 504 mQOsm/|.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte calérico glucidico. Rehidratacion cuando se produce una pérdida
de agua mayor a la pérdida de doruro de sodio y de otros electrolitos.
Prevencion de las deshidrataciones Intra y extracelulares.

Vehiculo para el aporte terapéutico durante el pre, peri y postoperatorio.

INDICACICNES

Tratamiento de la hipogiucemia; prevencion y tratamiento de la
deshidratacion, de la deplecion de glucégeno hepético y de la cetosis.
Nutricién parenteral periférica.

FARMACOLOGIA

La dextrosa administrada por via parenteral se metaboliza aportando
3,7 calorias por gramo de D-glucosa monchidrato. La administracion de
soluctones concentradas de glucosa puede inducir la diuresis, disminuir
las pérdidas de proteina corporal y dé-nitrégeno, disminuir y prevenir la
cetosis y promover la sintesis de glucégeno.

POSOLOGIA

La via de administracién es la endovenosa, por inyeccion o perfusién. Se
ajustara la cantidad y velocidad de administracién segin las necesidades
energéticas de cada paciente, de su edad, peso, condicién clinica, de su
balance hidrico y equilibrio acido-basico.

CONTRAINDICACIONES
Hipergiucemia. No administrar simultadneamente con transfusién de
sangre total ni en pacientes con retencién hidrica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante la
administracion.

Debe observarse una velocidad de perfusion o de inyeccién lenta
debido al riesgo de producir una diuresis osmética no deseada.
Se deben controlar especialmente los grupos vulnerables: nifios,
ancianos, pacientes oncolégicos y alcohdélicos

Se debe controlar el estado clinico del paciente, el equilibrio hidrosalino,
la glucosuria y la acetonemia,.la potasemia, la fosforemia y la glucemia.
En pacientes diabéticos, controlar la glucemia y la glucosuria, y llegado
el caso ajustar ia posologia de la insulina.

No administrar sangre mediante la misma tubuladura de perfusion
debido al riesgo de seudoagiutinacion,

No afiadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucion y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucién, ia administracién de! mismo
debe ser en forma inmediata.
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No administre 1a solucién a menos que esté clara y el envase no :
presente daiios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos®. . - 7
a través de una fisura, la solucién debe ser desechada, T
Descarte la porcién de la solucién que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS
Trombeofiebitis, hiperglicemia, giucosuria, hipoglucemia reactiva,
sobrecarga de fluldo.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACICN
Envases piasticos de polietileno por 250 mi, 500 ml y 1000 ml.

Fecha de ultima revisién:

Medicamento autorizado por el Ministerip de Salud.
Certificado N°: 37.624

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A, .

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevided 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www, roux-ocefa.com
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