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BUENOS AIRES, 23 FEB 2011
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022834-10-0 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para el
producto SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO / CLORURO DE
SODIO - AGUA DESTILADA forma farmacéutica y concentracion: Solucidon
inyectable, 0,9 % (9g / 1000m!) autorizado por el Certificado N°® 37,255,

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

Que a fojas 36 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion de Medicamentos.

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

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.




% 2011 - s det Teabajo Decente, ta Salud y Segunidad de los Tnabajadmes”
Hiniatenio de Salud .‘
Secnetaria de Politicas. DISPQSICION No E& ‘ 6 9

E'mldmu ¢ Tuatitutos
AN AT

Por ello:

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

ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de rdtulos de fojas 13, 18, y 23 -y
de los proyectos de prospectos de fojas 27 a 29, 30 a 32 y 33 a 35 para la
Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO
DE SODIO / CLORURQO DE SODIO - AGUA DESTILADA forma farmacéutica y
concentracion: Solucion inyectable, 0,9 % (9g / 1000ml) propiedad de la
firma B. BRAUN MEDICAL S.A anulando los anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
N°© 37.255 cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de
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la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-022834-10-0 )
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PRQYECTO DE PROSPECTO

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODRIO

r

CLORURO DE SODIO { AGUA DESTILADA

SOLUCION INYECTABLE

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formula cuali-cuantitativa:
Cada 1000 ml contiene:

Cloruro de sodio 8,00 gr

Agua para inyectable c.s.p. 1000ml
Osmolaridad 295 mDsm{Kg
Cormesicon Eectrolitica per 1000 mi

Siadio (Na+) 154 mEq
Cloruro {C1-) : 154 mEq

Indicacionce

- Sistitucion de liquido y del electrolito en alcalosis hipoclorérmica,

- Pérdidas de cloruro,

- Sustitucion a corto plazo del volumen intravascular,

- Deshidratacién hipoténica o deshidratacién isotanica,

- Solucion de vehiculo de concentrados de electrolitos compatibles y medicamentos,

- Externamente para la irrigacion de heridas y para humedecer los apésitos y gasas de heridas.

Accién Farmacologica

El sodio es el cation primario del espacio extracelular y junto con varios aniones, regula €l tamado
te éste. £l sodio y el potasio son los principales mediadores de procesos bioeléctricos dentro det
orgarisma.

£l contenido de sodio y el metabolismo de fluidos del organismo se encuentran intimamente
weionadas entre si. Cada alteracion de la concentracion fisioldgica de sodio en el plasma afecta
simuitaneamente |z condicidn e los fiuidos del organismo.

Un aumento en el contenido de sodio del cuerpo también significa una reduccion del contenido de
agua iitre dei organismo independiente de |a osmolalidad del suero.

Urz =oluci*n e cloruro de sodio del 0.9 por ciento tiene la misma osmolaridad que ¢f plasma. La
administracién de esta solucién lieva primariamente a !a reposicion del espacio intersticial, el cual
comprende aproximadamente 2/3 def espacio extracei::zr complefc. Selamente ©°5 dei volumen
administrado permanece en el espacio intravascular. Por to tanto, el efecto hemodinamico de la
selucion es tunicamente de corta duracion.

Farmacocinética
El contenido total de sodio del organismo es 80 mmolfkg, de los cuales el 97% es extracelufar vy &l
3% intracefular. La renovacion diaria es 100 - 180 mmol (que corresponde a 1.5 - 2.5 mmol/kg de
peso corporal).

Los rifiones son el reguiador principal de los equilibrios de sadio y de agua. En cooperacion con ios
meeanistnos de control hormonales- (snstema fepina - angiotensing - aldosterona, hormona
antidiurética) y la hormona natrmrétlca hipotética, $on los responsables primarios te mantener ¢l
volumen- del espacio kxtracdma’ constante y de regylar la composicion de fiuidgs-

Ef clesure es mtucambaado por i nirny sistema tubular y, asi, % involucrado en la
regutacién del equilibrio acido - base,
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Plan de dosificacion recomendado

La dosis se ajusta de acuerdc con los requisitos reales de agua y electrélitos:

Dosis diarig mdxima:

40 mlifkg de peso corporal, correspondiendo a 6 mmal de sodio por kilogramo de masa corporal.
Velocidad de infusidn

Hasta 5 mi [ kg de masa corporal { hora, correspOndiendo a 1.7 gotas / kg de masa corporal /min
La cantidad de solucion que se utilizara para la irrigacion de heridas o humedecer depende de las
necesidades reales.

Modo de administracion

Infusidn intravenosa

Precauciones con referencia a la infusion a presién, ver “Precauciones”

Una vez utilizado, descartar el excedente,

Contraindicaciones

La infusion intravenosa de Sol. Fisiologica de Cloruro de Sodio no se debe administrar a pacientes
en estadode hiperhidratacion. -

Advertencias y Precauciones
Advertenci gl
La infusién intravenosa de cloruro de sodio 0.9 % peso [ volumen se debe administrar con cuidado
en casos de: .
- hipocalemia
- Hipernatremia
- Hipercloremia
- desordenes donde esta indicada la restriccion de la ingesta de sodio, por ejemplo 1a
insuficiencia cardiaca, edema generalizado, edemsz pulmonar, hipertension,
eclampsia, insuficiencia renal severa,
Precauciones
El monitoreo clinico debe inciuir e} analisis dei ionograma de! suerp, del balance hidrico, v del
estado acido-base.
Deben evitarse velocidades de infusion aitas en casos de deshidratacion hipertanica a fin de evitar
posibles aumentos de 1a osmolaridad del plasma y de la concentracion de sodin en el piasma.
En casc de infusion a presion, que puede ser necesaria en emergencias vitales, todo ¢l aire debe
ser removido del envase y del sistema de infusion antes de que se administre la solucién.
Aplicar con precaucion en casos de insuficiencia cardlaca, edema de puimoén e insuficiencia renal,

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién
Ninguna conocida

Embarazo y lactancia

La infusi6n intravenosa de cloruro de sodio 0.9 % pesc / velumen se puede utilizar de acuerdo con
lo indicado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinaria
No aplicable T

Efectos adversos”
v

La administracion de cantidades rgaﬁgres_pued conducir a Hipernatremia y a Hipercloremia
7 g T Ty () ]
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Datos preclinicos de seguridad i by
No hay datos preclinicos de importancia relevante para informar al profesional que sean ’
adicionales a aquellos ya indicados en otras secciones del prospecto.

Sobiedosificacion '

Sintomas

La sobredosis puede dar lugar 3 Hiuernatremia, Hipercloremia, hiperhidratacidn, hiperosmolaridad
del suero, y acidosis metabdlica.

Tratomiento de Emergencia, antfdotos

Interrupcidn inmediata de la administracion, administracion de diuréticos con moniforeo continuo
de tos electrolitos del suern, correccidn de los desequilibrio acido-base v electrolitico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacian, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicologia mas cercano. '

Unidad Toxicolégica def Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Naciona! de Intoxicaciones Policlinico Prof. A, Posadas
(011) 46546648 [ 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Presentacion
Envases conteniendo 3ml, 5ml, 10ml,20mi, 50ml, 100m!, 250m!|, 500m|, 1000mi y 2000m!.

Modo de Conservacion
Conservar a una temperatura entre 150y 250 C,

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elberado por:

Productos Farmacéuticos Fidex S.A.
Parque Industrial Grai. Savio

Mar del Plata

Comercializado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A,

J.E. Uribury 663 Piso 7¢ (CA.B.A)

Director Técnico: Fernando Eduardo Rusi - Farmacéutico

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°® 37.255

Fecha ultima revision: ..[..[...

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
a, BRAUN MEDICAL S.A.




