




PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO  
  

  
Brineura®  

Cerliponasa alfa 30 mg/mL  
Solución para infusión  

Via de administración intracerebroventricular (ICV)  
  

 Venta Bajo Receta Archivada            Industria Alemana  
AUTORIZADO BAJO CONDICIONES ESPECIALES  

  
Contiene 2 viales de Brineura y 1 vial de solución de lavado   
  
Cada vial de 5 mL de Brineura contiene:  
  
Cerliponasa Alfa         150 mg  
Hidrogenofosfato de sodio heptahidratado  0,55 mg   
Dihidrogenofosfato de sodio monohidratado  0,40 mg  
Cloruro sódico         43,85 mg  
Cloruro potásico        1,10 mg  
Cloruro de magnesio hexahidratado    0,80 mg  
Cloruro de calcio dihidratado     1,05 mg  
Agua para preparaciones inyectables    c.s.p. 5 mL  
  
La composición de la solución de lavado es la misma que la de Brineura excluyendo 
el ingrediente farmacéutico activo.   
Para un solo uso. La solución no utilizada debe desecharse.  
  
Conservar en congelador en posición vertical (entre -25 °C y -15 °C). Transportar y 
distribuir congelado (entre -85 °C y -15 °C).  
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.  
  
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS  
  
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento  
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.   
Certificado N° 59781  
Elaborado por: VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO. KG. Eisenbahnstrasse 2-
4, 88085 Langenargen, Alemania para BioMarin International Limited.  
  
Importado y distribuido por Gobbi Novag S.A. – Fabian Onsari 486/498, Wilde, Buenos 
Aires - Representante de Biomarin International Limited  
  
Director técnico: Martín Domínguez, Farmacéutico. M.N. N° 15020  
Atención al cliente: 0800-333-1752  
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Lote:  
Vence:  
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
 
 
 

Brineura® 
       Cerliponasa alfa 30 mg/mL  

               Vía de administración ICV  
 

AUTORIZADO BAJO CONDICIONES ESPECIALES  
 
Cada vial de 5 mL contiene: Cerliponasa alfa 150 mg Excipientes c.s  
 
 
Conservar congelado entre -25 °C y -15 °C.  
EMAMS Cert. 59781 
Elaborado por VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO. KG. 
 
Lote: 
Vence: 
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
 
 

Brineura® 
Solución de Lavado 

Vía de administración ICV 
 

AUTORIZADO BAJO CONDICIONES ESPECIALES 
 
Cada vial de 5 mL contiene: Excipientes c.s  
 
Conservar congelado entre -25 °C y -15 °C.  
 
 
EMAMS Cert. 59781  
 
Elaborado por VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO. KG. 
 
Lote:  
Vence: 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULO 1-47-2002-000058-23-6

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2023.02.10 13:57:09 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.02.10 13:57:10 -03:00 
 


	Pagina_1: Página 1 de 4
	Pagina_2: Página 2 de 4
	Pagina_3: Página 3 de 4
	Pagina_4: Página 4 de 4
	Numero_4: IF-2023-15735312-APN-DECBR#ANMAT
	cargo_0: Jefe I
	Numero_3: IF-2023-15735312-APN-DECBR#ANMAT
	numero_documento: IF-2023-15735312-APN-DECBR#ANMAT
	fecha: Viernes 10 de Febrero de 2023
	reparticion_0: Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_2: IF-2023-15735312-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-15735312-APN-DECBR#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Marina Alejandra Rossi


