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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos
AN A7 DISPOSICION N 3 9 4 2

BUENOS AIRES, 10 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-023096-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECSOLPAR S.A solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de ia misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 v los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto
150/92 T.0. Decrete 177/93,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacionai
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta fa evaluacién técnica producida por fa Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempia la
norma legal vigente.

Que ios 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 la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y
formales que contempla la normativa vigente en {a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en e REM de la
especialldad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N9 1490/92 y el Decreto N° 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Auytorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ila Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO TECSOLPAR
y nombre/s genérico/s BICARBONATO DE SODIO, la que sera elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por TECSOLPAR S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristlcos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

J\ ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar ia
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leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en [a norma legal vigente.
ARTICULO 5°¢- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar 2 esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comerciaiizar a los fines de reaiizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-023096-11-1 Mhﬂ%
DISPOSICION No: . )
3 g 4 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
/_) AINM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°3 9 4 2

Nombre comercial: SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIC TECSOLPAR
Nombre/s genérico/s: BICARBONATO DE SODIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Ruta 226 km 47, Paraje Puerta del Abra, Balcarce,
Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacioén:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO
TECSOLPAR.

Clasificacion ATC: BO5CBO04.

Indicacion/es autorizada/s: INDICACION CLINICA: LA SOLUCION HIPERTONICA
DE BICARBONATO DE SODIO SE UTILIZA ANTE INSUFICIENCIA RENAL AGUDA
ESTABLECIDA, INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, SEPTICEMIA, ACIDOSIS

LACTICA, CETOACIDOSIS DIABETICA, GASTROENTERITIS AGUDA Y DIARREAS
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CRONICAS. EN LA CORRECION DE LA ACIDOSIS ASOCIADA AL TRATAMIENTO
DE HIPERPOTASEMIA. RESTAURADOR DE ELECTROLITOS.
Concentracién/es: 8.4 g de BICARBONATO DE SODIO,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BICARBONATO DE SODIO 8.4 g.
Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.
Origen dei producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INTRAVENOSA
Envase/s Primario/s: SACHET DE PEBD
Presentacién: envases con 20 unidades con 100 mi cada uno para uso
hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 20 unidades con 100 ml cada uno
para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 12 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA
AMBIENTE hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

dunahy
p1sposICIONNe: § Q 4 2 )
/ﬁ O INTERVENTOR
ANIMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N°© 3 4 2
m¢ﬁs

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN M.AT.
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Q) Tecsolpar

PROYECTO DE ROTULO

-Rotulade Gréfico
Proyecto de rétule envases primarios

Solucién Molar de Bicarbonato de Sodio Tecsolpar
Solucion Molar de Bicarbonato de Sodio

Uso inyectahle LV.

Solucidn Hiperténica

Solucion parenteral de gran volumen
Estéril y libre de piretdgencs

Contenido Gtll 100ml.
Composicién per cada 100mil:

Bicarbonato de Sodio 840¢g
Agua para inyectabies ¢.5.p. 100 m|
Qsmolaridad tedrica 2000 mQsmoill pH: 7,0-8,5
Composicitn Electrolitica por 1000 mi

Bicarbonato {(HCQ,) 1000 mEq
Sodio {Na®) 1000 mEq

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30° C

Verlficar la integridad dai contenedor. Desechar asta solucién si prasenta turbledad o
precipitacion. Este envase contiene un exceso de solucion.

Mantener asta y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTABAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Especialidad Medicinal Aprobada por el Ministerio de Salud

ELABORADO POR TECSOLPAR S.A.
Ruta 226 km. 47/ Baicarca — Provincia de Buenos Aires
Directora Técnica: Constanza Ricci - Farmacéutica MP18645
CERTIFICADO N*

LOTE N=: vTO.:

Observaciones: Color de impresién. De acuerdo a lo indicado en la Disposicidn
2819/04 en su Anexo IX. Punto 3. IDENTIFICACION POR COLORES DE LAS
SOLUCIONES PARENTERALES, punto {g) Verde béasico para Solucidn molar de
Bicarbonato de Sodio
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PROYECTO DE PROSPECTO

SOLUCION MOILAR DE BICARBONATO DE SODIO TECSOLPAR
SOLUCION MOLAR DE BICARBONATQ DE SODIO

USO INYECTABLE LV.
SOLUCION HIPERTONICA
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Férmula cuali-cuantitativa
Coamposicion centasimai

Cada 100 ml estéril y libre de piretdgenos contienen:

Bicarbonato de Sodi0 .....c...oii e 8409
Agua para Inyactables C.8.P ..c.......ccovveecmvvrvaec e mrannnss 100 mi

Osmoleridad Tedrica: 2000mOsmA  pH: 7,0-8,5

Composicion Electrolitica por 1000 mi

Bicarbonato (HCQ4') 1000 mEq
Sodio (Na™) 1000 mEq
Acclén terapéutica

La solucidn hiperiénlca de Blcarbonato de Sodin se administra por infusidén intravenosa
con las siguientes finalidades:

Correccign de Acldosis Metabdlica de diversa eticlogla aseciada a Insuficiencia Renal
Aguda establecida, [nsuficiancia renai Cronica, Septicemia, Acidosis Léctica,
Cetoacidosls diabélica, Gastroenteritis Aguda y Diamreas Crénicas. Paro cardiaco
inducido por hipercalemia.

Promover ia captacion intracelular de potasio y corregir la acidosis asociada, en el
tratamia nto de Hiperpotasemla.

Restaurador de electroiitas

indicacidn Clinica :

La solucién hiperténica de Blcarbonato de Sodio se ufiliza ante insuficiencla Renai
Aguda establecida, Insuficiencia renal Cronica, Septicemia, Acidosis Lactica,
Cetoacidoslis diabética, Gastroenteritis Aguda y Diamreas Crénicas. En ia comeccion de
ia addosis asociada al tratamiento de Hiperpotasemia . Restaurador de eiectrolitos
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Caracteristicas Farmacolégicas y Propledades

Accién Farmacoléglca

Alcalinizante sistémico: Aumenta el Bicarbonato piasmatico, tampona ei exceso de
cancentracién de ién hidrégeno, reguiando ei equilibrio acido-base del sisterma buffer
Bicarbonato-Acide Carbénico, aumentando asl e pH sanguineo, invirtiendo asl las
manifestaciones ciinicas de kz acidosis

Alcalinizante urinario; Aumenta ia excrecldn de iones bicarbonato iibres en ia onina,
aumentando de este modo el pH urinario. Al mantener !a orina alcalina se puede lograr
la disolucidn de las pledras de acldo drico.

Restaurador de electroiitos: proporciona iones Sodio y Bicarbonato.

Farmacocinética

Componente del principal sistema buffer del onganismo, el sistema bicarbonato-écido
carbdnico, sujeto a regulacidn fisiokdgica, El bicarbonato finalmente se metaboliza a
diéxido de carbono y agua. Ei exceso se excreta principalmente por el rifién, y se
eliminan pequefias cantidades en las heces y el sudor.

Adminlstraclén y posologia: La concentracidn y la dosificacion de las soluciones de
bicarbonato de sodio para uso intravenoso deben calcularse individualmente, y
dependen del equilibrio Acido-basico y del balance electrolitico del paciente. ios cuales
deben controlarse frecuentements durante ei tratamiento de la acidos!s

Las dosis usualmente utiiizadas son las siguientes:

Ajcalinizante sistémico: En paro cardiaco: Intravenosa, iniciaimente 1 mEq/Kg de peso
corporal; puede repetirse 0,5 mEq/Kg de peso corporal cada 10 minutos que continde
el paro.

Acidosis metabglica menos urgente: Infusidn intravenosa, de 2 a 5§ mEqg/Kg de peso
corporal, a k largo de un pariodo de cuatro a ocho horas.

Alcalinizante urinarig: Infravenosa, de 2 a § mEqg/Kg. de peso corporal a lo largo de un
pericdo de cuatro a ocho horas.

A su vez ia dosis dependera de edad, peso y condicion clinica de! paciente, asi como
de ias deteminaciones realizadas en el laboratorio y quedard bajo ei criterio médico
exciusivamante.

Via dg administracién: Intravenoso — LV

Contraindicaclones:

E! Bicarbonate de Sodio parenteral estd contraindicado cuando existan ios sigulentes
problemas médicos. Alcalosis metabdlica o respiratoria {puede exacerbarse); pérdida
de cloruro debido a vdmito o & succion gastrointestinal continua: hiperclorhidria (riesgo
aumentado de alcalosis severa); hipocalcemia (rlesgo aumentado de akalosis que
produce etania) y en caso de alcalosis en sobredosis

La relacidn riesgo/beneficio dabe ser evaiuada en caso de: Anuria y oiiguria; Estados
edamalosos que retienen Sodio (ciosis hepatica, insuficiencia cardiaca congestiva,
disfuncidn renal, toxemia del embarazo}; Hipertansion.

Advertencias

No usar si [a solucion no se presenta limpida y libre de elementos extrafios

No usar al inyectable si contiene un pracipitado.

Las soluciones de Bicarbonato de Sodio no pueden calentarse por encina de 40°C ya
que puaden descomponerse

No usar la solucidn sl el envase se encuentra detanorado o bien si ha expirado su
fecha de vencimignto,

Manténgase alejado de los nifios. S.A,
Consérvese a tamperatura ambiente entre 15°C hasta a 30 °C :




Precauciones:

La monitorizacién frecuente de las concentraciones de slecirolitos en suero vy el estado
acido-base durante ia terapia parenteral es esencial. No se recomienda la
administracién de bicarbonato o compuestos formadores de bicarbonate en a
pacientes con alcalosis metabdlica o respirateria, hipercalcemia o hiperclorhidria. Las
sales que contienen sodio deben administrarse con pracaucién en paclentes con
insuficiencia cardiaca, edema, lesion renal, hipertension, eclampsia ¢ aldeosteronismo.

Reacciones Adversag

Arde la administracion parenteral excesiva: Hlpecalemia {sequedad de boca, aumento
de la sed, iatidos cardiacos irregulares, cambios en el estado de 4nimo o mental, dolor
o calambres musculares, pulso débil)

Incidencia menos frecuente - Aumento da la sed; calambres de estémago.

in ion

Bicarbonato de Scdio interacciona con:

Anfetaminas y Quinidina (inhlbe su excrecidén urinaria, aumentando toxicidad);
Anticolinérgicos y ofros medicamentos con accién anticolinérgica (la alcalinizacién de
la orina prolonga la excrecion urinaria de los anticolinérgicos potenciando sus efectos
secundarios);

Preparados que contienen calcio, leche y sus derivados (pueds produclr sindrome de
leche aicalinos);

Ciprofloxagina, Nerfloxacina u Ofioxacina (por alcallnizacion se reduce solubilidad
de estos medicamentos en la orina, se puede producir cristalurla y nefrotoxicidad);
Citratos (puade favorecerse la produccion de cdloulos de caicio an pacientes con
calcuios de 4cldo urico, fambién hipematremia);

Efedrina (por alcalinizacién de la orina puede aumentar [a vida media de |a efedrina);
Litio (potencia excrecién del litie, disminuyendo su eficacia);

Suptementos de potasio (induce el paso de K al interior de ia célula disminuyendo sus
concentraciones séricasj,

Saiicilatos (aumenta su axcracién renal debido a la alcalinizaclén de ta orina)

Incompatibilidades

El bicarbonato de Sodio 85 incompatible con &cidos, sales dcldas, muchas de las salss
de alcaloides, dcido acefilsalicllico, atropina, salicllatc de bismuto, soluciones guse
contlenen calcio, dobutamina, clorhidrato de dopemina, epinefrina, clorhidratc de
isoprenalina (isoproterencl), sulfato de morfina, bitartrate de norepinefring, insuiina
regular.

Reproduccién / Embarazo: No se han realizado estudios en animales ni en humanos.
Categoria C para el embarazo segiin la FDA.

Lactancia; No se sabe sl el bicarbonato de sodio se excreta en la ieche matema. Sin
embargo, no se han descrito probiemas an humanos.

Sobredosis y tratamiento:
La administracién excesiva de bicarbonato o sustancias formadoras de bicarbonato
puede conducir a hipo-potasemia y alcalosis metabdlica, en particular en aqusllos
pacientes que presenten la funcidn renal deteriorada. Los sintomas incluyen cambios
del estado de animo, fatiga, respiracidn entrecortada, deblidad muscular y latido
cardiaco ireguiar. Puede aparecer hipertonia muscular, movimlentos espasmaodicos, y
telania, especialmente en pacientes hipacalcémicos. El tralamiento de la alcalosis
metabslica asociada a sobredosis de bicarbonato consiste princlpaimente an
correccion apropiada del balance de liquidos y electrolitos. La restitucién de los io
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de calcio, cloruro y potaslo puede ser de particular importancia. Dosis excesivas de
sales de sodio pueden llevar también a acumulacién de sodio e hiperosmolalidad.

El tratamiento recomendado para la alcalosis producida por la scbredosis de
bicarbonato de scdic consta de lo siguiente:

Suspengién de la administracién de bicarbonato de sodio y todos los demés Alcalis
hasta alcanzar valores normales por determinacicnes de laboratorio.

Hidrataclén con inyectable intravenoso de cloruro sédico al 0,9%.

Administracion parenteral de cloruro potasico si hay hipokalemia.

Administracién parenteral de gluconate cdicico para la alcalosis grave si hay
hipocaicemia.

Administracion parenteral de clonxo de amonio o de acido clorhidrico, para la alcalosis
grave. Hemodldiisis para la alcalosls grave.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurmir ai hospital mas cercanc o
comunicarse con un Centro de Toxicoiogia mas cercano.

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutidrrez
{011) 4962-6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaclones Policlinico Prof. A, Posadas
{011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Presentaclién:
Envase Primario; En envases semirrigidos de Poiietilenc de Baja densidad x 100 ml.
Presentaciones envase secundaria: Caja de cantdén conteniendo 20 unidades x 100 mi

Condicién de Conservaclén y Almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C

Verificar la integridad del contenador. Desechar esta solucidn si presenta turbiedad ¢
precipitacién,

Este envase contiene exceso de solucion.

“Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios”

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigllancla médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Minlsterio de Salud

Elaborado por: TECSOLPAR 5.A

Ruta 226 Km. 47 / Balcarce-Provincia de Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Constanza Ricci— Lic en Cs Farmacéuticas y Farmacéutica
Certificado N°:
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Expediente N°; 1-0047-0000-023096-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N°

3 9 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

TECSOLPAR S.A, se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO TECSOLPAR
Nombre/s genérico/s: BICARBONATO DE SODIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboractén: Ruta 226 km 47, Paraje Puerta del Abra, Balcarce,
Provincia de Buenos Aires,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO

P
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TECSOLPAR.,
Clasificacién ATC: BO5CBO04.
Indicacidn/es autorizada/s: INDICACION CLINICA; LA SOLUCION HIPERTONICA
DE BICARBONATO DE SODIO SE UTILIZA ANTE INSUFICIENCIA RENAL AGUDA
ESTABLECIDA, INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, SEPTICEMIA, ACIDOSIS
LACTICA, CETOACIDOSIS DIABETICA, GASTROENTERITIS AGUDA Y DIARREAS
CRONICAS. EN LA CORRECION DE LA ACIDOSIS ASOCIADA AL TRATAMIENTO
DE HIPERPOTASEMIA., RESTAURADOR DE ELECTROLITOS.
Concentracion/es: 8.4 g de BICARBONATO DE SODIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BICARBONATO DE SODIO 8.4 g.
Excipientes; AGUA DESTILADA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INTRAVENOSA
Envase/s Primario/s: SACHET DE PEBD
Presentacién: envases con 20 unidades con 100 ml cada uno para uso
hospitalario exclusivo. |
Contenido por unidad de venta: envases con 20 unidades con 100 ml cada uno
para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 12 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA
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AMBIENTE hasta 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

, 56759

Se extlende a TECSOLPAR 5.A el Certificado N° . en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 10 JuL 1012 de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo,

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 9 4 2

/‘\ ij ) u}clt,

. OTTO A. DRSINGHER
D;UE-lNTERVENTOR
A_N.M.A.T.



