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AT DISPOSICION N 75 3 8

BUENOS AIRES, 23 FEB 201

VISTO el Expediente N© 1-47-919-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenijus Medical Care Argentina
S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) 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 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo, Bicarbonato de Sodio para
hemodidlisis y nombre técnico Dializado para hemodidlisis, de acuerdo a lo
solicitado, por Fresenius Medical Care Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 a 76 y 78 y 79 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-87, con exclusiébn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Iy II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-919-10-9
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ANEXOQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRng_‘rg EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ). W. V.. 0....

Nombre descriptfvo: Bicarbonato de sodio para hemodiilisis

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-641 Dializado para
Hemodidlisis

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care

Ciase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: utilizado para tratamiento extracorpéreo para

hemodidlisis y hemofiltracion.

Modelo(s): Bibag 900 5060801
Bibag 900 5089911
Bibag 650 5089921
Bibag 650 ( 5008) 5060781

Periodo de vida Gtil: 3 afios desde La fecha de elaboracién

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.

Lugar/es de elaboraciéon: D- 61346 Bad Homburg, Alemania.

Expediente N© 1-47-919-10-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

’

PRODi/C? %EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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- . PM:169-87
v Concentrado de Bicarbonato
Fresenius Mediocal Care B'bag Legajo N°: 169
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado en:

Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA D-61346 Bad Homburg — Alemania
Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A

Dom. Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

Bibag 900 g 5060801
Bibag 900 g 5089911
Bibag 650 g 5089921
Bibag 650 g (5008) 5060781

Bicarbonato de sodio para hemodialisis

Bicarbonato de sodioc EP

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento: (3 afios de la fecha de elaboracion.)

Condiciones de conservacion: Mantener a temperatura entre 5 a 30 °C.

Utilicese segun las instrucciones de uso.

Precauciones: Para ser usado una Unica vez

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica. M

Autorizado por la ANMAT: PM 169-87

Polvo para la preparacion de concentrado de bicarbonato para hemodialisis con
bicarbonato.

Indicaciones: Tratamiento extracorpéreo para hemodialisis y hemodiafiltracion con bicarbonato
de acuerdo a la prescripcion médica. Suficiente para una sesién de didlisis con bicarbonato de
6 h (bibag 650g) o de 8 h (bibag 900g) a un flujo de liguido de dialisis de 500 ml/min y para una
concentracion de bicarbonato sédico de 32 mmol/l en la solucion de  hemodislisis preparada
para su uso inmediato. Para una sesion de didlisis.

Contraindicaciones: Hiperpotasemia {(sélo para concentrados de hemodialisis ofreciendo una
concentracion de potasio de 4 mmol/l o mayor en eI I:qmdo de dilisis preparado para uso

mmedlato) hrpopotasemla

823
Co-Direccion Técnica
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PM:169-87

Concentrado de Bicarbonato

Fresenius Medical Care Bibag Legajo N°: 169

plasma deberan ser tenidos en cuenta cuando se prescriba la concentracién de potasio en el
liquido de didlisis. Anomalias no controladas en la coagulacion.

Efectos secundarios: Hipotension, nauseas, vomitos, calambres musculares, mareos, dolor
de cabeza y pérdida de consciencia han sido observados durante los tratamientos de
hemodialisis.

Precauciones: utilizar s6lo en combinacién con el concentrade acido para hemodialisis con
bicarbonato a la dilucién apropiada. Una dilucién diferente puede ser peligrosa para el paciente.
Utilizar sdlo con equipos para hemodialisis 4008/5008 de Fresenius Medical Care. Para una
utilizacion segura, las sesiones de hemodialisis deben llevarse a cabo por personal cualificado
que conozca las instrucciones de uso del equipo de dislisis.

Nota: Los concentrados acidos y basicos para hemodidlisis con bicarbonato deben diluirse
inmediatamente antes de su uso con agua de calidad apropiada para hemodialisis. Verificar la
composicion de la solucién de hemodialisis antes de su uso. No utilizar si el bibag esta dafado.
Desechar residuos. El polvo no es apirégeno. En tratamientos de hemodiafiltracion (incluyendo
técnica online) se debe prestar especial atencién a la calidad del agua a fin de conseguir los
requisitos de la normativa aplicable y/o de la Farmacopea Europea para las soluciones de
hemodiafiltracién,

Almacenamiento: Almacenar entre +5°C y +30°C. No refrigerar. Con el fin de evitar cualquier
contaminacién, mantener el bibag perfectamente cerrado hasta su conexién al monitor de
hemodialisis.

Bolsa. PA/PE.

Presentacién: Bibag 900g y Bibag 650g para equipos para hemodialisis 4008 y 5008.
Instrucciones generales para el uso de Bibag durante la dialisis.

Nota: se dan mas detalles en Instrucciones de Uso del Bibag

Frasenius Medical antina S.A,
Armin Sauer
Apoderado

Co-Direccion Técnica
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Concentrado de Bicarbonato

Fresenius Medical Care Bibag Legajo N°: 169

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo I11.B de |a Disp. 2318/02 (TO 2004) para los
puntos: 2.1; 2.2; 2.4, 2.5; 2.6; 2.7, 2.8, 2.9: 2.1 y2.12.

A continuacién se detalla el rétulo del producto Bibag de origen Aleman:

Fabricado en:
Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA
D-61346 Bad Homburg — Alemania

Importade por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

Bibag 900 g 5060801
Bibag 800 g 5089911
Bibag 650¢g 5089921
Bibag 650 g (5008) 5060781

Bicarbonato de sodio para hemodialisis

Bicarbonato de sodio EP

Lote:

Fecha de elaboracién;

Fecha de vencimiento: (3 afios de la fecha de elaboracién.)
Condiciones de conservacién: Mantener a temperatura entre 5a 30 °C.
Utilicese segun las instrucciones de uso.

Precauciones: Para ser usado una {nica vez

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: PM 169-87

Frasenius Medical O3
Armin Sauer
Apoderado

na S.A. . iha SA.

Céutica M.N| 126823
Co-Directitn Tdcnica
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Fresenius Medical Care Bibag Legajo N° 169

Rétulo original

Céd. 5089921

Natrlumbicarbsrat Fir gis Himotialyse
Soadium Bicarbanate for haemadialysis
Natriumbicirbonzat vagr tmmodialyse
Bicarbanate de Sadium pour hemodinlyse
Bicarbronaty di sodin per gmodislisi
Natriumbiarbonat 15r hemuodialys
Bicarbonate o para hemodialisiy
Bicdrbonata de sodio para hemaocidlise
EnnapBonat smmpus fis FEMOIATIEIN
Wodorowegfan ssdy do hgmodializy
Natrivebicarbonat ui bicarbonathamodialyse
Exévn Brrrav@paikoy varpicl YR apordBoporn
Natrij-hidrogeniarbonat za hemadijalizg
Rawjuir Bkarbonat #n hemaodi Jakey
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Matriamabikarbonat hemodialtzishex
Natrijevhikarbonst za hemodisdiza
Natrium biksrbonat prp thialyau
Bicarbonat do sodiu pentm; hemodiahiza
Hyrdrogenuhdician sodny pre dialyzn
Hemodiyaliz igin Sedyum Bikarbonat
Natrivmbikarbanaatti romodistyysiin
Ratflumbikarborat of hemodialyse
Matrio bikarbonatas hemedisfizei
Kaattium biknrbonnat hemodialiising
Nateyn bikarbonats hemodiahizni
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Elaborade por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-
61346 Bad Hamburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

No utilizar si el envase no esta integro.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3* Piso. Buenos Aires. Argentina.
Tel. {054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111,

Venta exclusiva a profesionales e institucisnes sanitarias.

Fresenius Madi rgentina S.A,
Armin Sauer
Apoderado
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Legajo N°: 168

Céd, 5089911

Frasenius Medical C
Armin Sauer
Apoderade

Natriumbicarbonat fiir die Harmodialyse
Sodium Bicarbonate for haemodialysis
Natriumbicarbonaat voor hemodialyse
Bicarbonate de Sodium pour hérmodialyse
Bicarbonate di sodio per omodiafisi
Natriumbikarbonat for hemodialys
Bicarbonato sddico para hermodialisis
Bicarbonato te sddio para hemadialise
BugapGoHar Hatpun ans remoaMania
Wodoroweglan sodu do hemadializy
Natriumbicarbonat til bicarbonathameodialyse
Lxovn SirrovBpuriou varpiou vic mpoxaBopon
Natril-hidrogenkarbonat za hemodijalizu
Natrijum Bikarbonat 3 hamodiializg
Hatpues nkapbonar 1a xeMoamanuaa
Nétrium-bikarbonat hemodializishez
Natrijev-bikarbonal za hemodializo
Natrium bikarbonat pre diatyzu
Bicarbonat de sodiu pentri; hemodiakiza
Hydrogenuhlicitan sodny pro dialyzy
Hemodiyaliz igin Sodyum Bikarbonat
Natriumbikarbonaatti hemodialyystin
Natriumbikarbonat 1 hemodialyss
Natrio bikarbonatas hemodializes
MNaatrium bikarbonaat hemodialiiisiks
Natrifa bikarbonats hemodiakizei
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-
61346 Bad Hamburg Alemania.

Material para usar pos Unica vez.

No utilizar si el envase no esta integro.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argertina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3* Piso. Buenos Ailes. Argentina. /
Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 41306-1111.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Natriumlrearbonat Hir die Himodialyse
Sodium Bicarbonate tor haemodialysis
Natriumbicarbonaat voor hemadialyse
Bicarbonata de Sodium pour hémodiafyse
Bicarbonato di sodio per smodialisi
Natriumbikarborat tér hemodialys
Bigarbunate sodico para hemaodidlisis
Bicarbonato de sédio para hamodidlise
Buxapbonat narpnn gnn PEMOLIASIHA NG
Wodaroweglan sodu do hamodializy
Natriuvmbicarbonat 1) bicarbonathmmodialyse
Lndvn SirvavBpuxixey vatpiou yiu oIpoxaGagen
Matrif-hidrogenkarbonat za hemodijaiizu
Natrijurn Bikarbonat za hemotijafizu
Hatpues BukapGonar 1a xemoananmnaa
Natrium-bikarbonit hemodielizishez
Natrijev-bikarbonat za hemodializo
Natrium brkarbonat pre dialyzu
Bizarbopal do sadis pertry hamodializa
Hydrogeauhli¢itan sodny pro dialyzu
Hemadiyaliz igin Sodyum Bikarbonat
Ralriumbikarbonaatti hemodialyysiin
Natriumbikarbonat tl hemodialyse
Hatrio bikarbonatas hembdiolized
Naatrivin bikarbonaat hemodialitiaiks
Natrija bikarbonits hemodializel
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Freseniis Medical
Armin Sauer
Apoderado

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-81346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por Gnica vez.

No utilizar si el envase no esta integro. )
Importado por: /
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenaleg 707 3* Piso. Buenos Aires. Argentina.

Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111. .
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccién Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica. F :_‘::

a Avilg
M.N; 12823 \

ireccion Técnica
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Céd. 5060801

Elaborado por. Fresenius Medical Care AG & Co: KGaA D-681346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por Unica vez.

No utilizar si el envase no esta integro.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A. ¢ _
Dom. Legal.: Arenales 707 3° Piso. Buenos Airas. Argentina. ™~
Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: {054-11) 4130-1111.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica. /’

Aremin Sauer
fpoderado

6itica M.N. 12823
Co-Direecion Tacnica 5
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢ 1-47-919-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglpgi, édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
iggﬂ Y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care Argentina
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bicarbonato de sodio para hemodialisis .
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-641 Dializado para
Hemodialisis.
Marca del producto médico: Fresenius Medical Care,
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: utilizado para tratamiento extracorpéreo para
hemodidlisis y hemofiltracion. '
Modelo(s): Bibag 900 5060801

Bibag 500 5089511
Bibag 650 5089921
Bibag 650 ( 5008) 5060781

Periodo de vida Util: 3 afios desde la fecha de elaboracién.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.

Lugar/es de elaboracién: D- 61346 Bad Homburg, Alemania.

Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-87, en
la Ciudad de Buenos Aires, aZ3FEBZU11’ siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
™
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