Ainisterio de Sulid “2012 - Ao de Homenaje af doctor D. MANUEL BELGRAND”.

Secretaria de Polfticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N* 4 () 7 8
BUENOS AIRES, 17 JuL 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-4324-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care
Argentina S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluaclon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologfa Meédica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya Inscripcion 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 areas 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Bibag, nombre descriptivo, Bicarbonato de Sodio para hemodialisis y nombre
técnico Dializado para hemodidlisis, de acuerdo a lo solicitado, por Fresenius
Medical Care S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 11 2 13 y 15 y 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 4° - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-101, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 30 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamentb de Registro & los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-4324-12-1 mu;ﬂl_,
DISPOSICION N©
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ANEXCO I

Nombre descriptivo: Bicarbonato de sodio para hemodialisis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641- Dializado para
hemodiiisis.

Marca : de (los) producto(s) médico(s): Bibag .

Modelo/s: 1100 .g,'._1150.g, 1200 ¢, 12509, 1300, g, 1350g. 14009, 14509g. 1500g,
1580, g. 1600g..

Clase de Riesgo: Clase il

indicaciones autorizada/s: Bibag es usado en el tratamiento de la hemodialisis como
resultado de: Insuficiencia renal cronica termipal, Falla renal aguda,
hiperhidratacién, . intoxicacién, corrector de! metabolismo dcido base y el estado
electrolitico

Periodo de vida dtil: 24 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Ruta 8, Km. 60, calle 10 N°® 169, entre 9 y 11, Parque
Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Expediente N© 1-47-4324-12-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
pRonuir(bM'?ncg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANMAT

................................




407

e’ _ . PM:169-101
g Bicarbonato d_e Sqdlo para
Fresenius Medical Care Hemodidlisis Legajo N°: 169

2.1.

2.2,

2.3.

24,

2.5.

2.6,

2.7.

2.8.

Informacién de los Rétulos

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: {054-11) 4130-1111

Elaborado en: Parcela 8, calle 10 N ° 169, entre 9 y 11. Ruta 8 Km 60. Parque
Industrial Pilar (B1629 MXA) Buenos Aires. Argentina.

Bibag

Bicarbonato de sodio EP

11009 /11509 /12009/12509/13009g /13509 /1400g /14509 /15009 / 15509/
1600 g.

Polvo para la preparacion de concentrado liquido de bicarbonato para hemodidlisis con

bicarbonato.
N/A
Lote:

Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento: (2 afios de la fecha de elaboracion.)

N/A.

Condiciones de conservacion:

Los envases deben permanecer herméticamente cerrados hasta el momento de su uso
y conservados en lugar fresco y seco.

Mantener a temperatura entre 5 a 30 °C.

Instrucciones de uso:

Verificar visualmente la integridad del filtro interno invirtiendo el Bibag ®. Poner en
marcha la maquina y conectar el Bibag ® Comprobar que el Bibag ® esté
correctamente conectado. Comenzar el tratamiento siguiendo las indicaciones

; Fresemibs Medical Care Arganting S.A.
ity Gabela Alejandra Gividino
Asnin Sauer farmacéutica M.A 18.093
Apoderado Direccién Técnica
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Frasenius Meadical Care

PM:169-101
Bicarbonato de Sodic para

Hemodiélisis

Legajo N°: 169

2.9, Precauciones:

No utilizar si el envase se encontrase dafado.

Los envases, una vez abiertos, deben ser usados a |a brevedad.

Las solucicnes residuales deben descartarse.

2.10. N/A

2.11. Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica.15.202

2.12. Autorizado por la ANMAT: PM 169-101.

Freseniss Medical

Armin Sauer

Apnodetado

|
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Fresenius Medical Care Argenting S.A.
Gabriela Alejandra Cividing
Farmacéutica M.P. 18.003
Diteccidn Técnica

entina SA.
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Modelo de Rétulo

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arengles 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina

Tel: (054-11} 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

Elaborado en: Parcela 8, calle 10 N ® 169, entre 9 y 11. Ruta 8 Km 60. Parque Industrial Pilar
(B1629 MXA) Buenos Aires. Argentina.

Bibag

Bicarbonato de sodio EP

11009/11509/12009/12509/13009 /13509 /14009 /1450 g/ 15009/ 1550 g/ 1600 g.

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

Lote:

Fecha de elaboracion;

Fecha de vencimiento: (2 afios de la fecha de elaboracién.} -

Condiciones de conservacion:

Los envases deben permanecer herméticamente cerrados hasta el momento de su uso y
conservados en lugar fresco y seco.

Mantener a temperatura entre 5 a 30 °C.

instrucciones de uso: .

Verificar visualmente la integridad del filtro intemo invirtiendo el Bibag ®. Poner en marcha la
méquina y conectar el Bibag ® Comprobar que el Bibag ® esté correctamente conectado.
Comenzar el tratamiento siguiendo las indicaciones descriptas en el manual de la maquina.
Precauciones.

No utilizar si el envase se encontrase dafiado.

Los envases, una vez abiertos, deben ser usados a la brevedad.

Las scluciones residuales deben descartarse.

Director Técnico: Gabriela Cividing, Farmaceutica.15.202

Lﬂtorl'zado por la ANMAT: PM 169-101

_ Sale A
Fresenius Medical gériina S.A, Fresenils Medical Care Argentina S.A.
Armin Sauer Gabriala Alejandra Gividino
Apoderado Farmacéutica M.P. 18.093

Direccién Técnica
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«;;—* Bicarborato de Sodio para
Fresenius Medical Care Hemodialisis Legajo N°: 169

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {(Roétulo), salvo las que

figuran enlos item 2.4y 2.5;

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707 3° piso (C10681AAA) Buenos Aires, Argentina

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

Elaborado en: Ruta 8 Km 60, calle 10 N ° 169, entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (B1629
MXA) Buenos Aires. Argentina.

Bibag

Bicarbonato de sodio EP

1100 g/ 11509 /12009 /1250 g/1300g/1350g/1400g /1450 g /1500 g /1550 g/ 1600
g

Polvo para ia preparacion de concentrado liquido de bicarbonato para hemodialisis con
bicarbonato.

Condiciones de conservacion:

Los envases deben permanecer herméticamente cerrados hasta el momento de su uso y
conservados en lugar fresco y seco.

Mantener a temperatura entre 5 a 30 °C.

Instrucciones de uso;

Verificar visualimente la integridad del filtro interno invirtiendo el Bibag ®. Poner en marcha la
maquina y conectar el Bibag ® Comprobar que el Bibag ® esté correctamente conectado.
Comenzar el tratamiento siguiendo las indicaciones descriptas en el manual de la maquina.
Precauciones:

No utilizar si el envase se encontrase dafiado.

Los envases, una vez abierios, deben ser usados a ia brevedad. '
Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica. M.N. 15.202 C/D/

Autorizado por la ANMAT: PM 169-101.

3.2. Las prestaciones contempladas en €l item 3 del Anexc de la Resoiucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos

y los posibles efectos secun no deseados; ver o siguiente:

7,

O~ CA
Freseniys #e gorina S.A. FresenNis Medicaf Care Argentina S.A.
Armin Sauer Gabriela Alejandra Cividino 7
Apoderado Farmacéulica M.P. 18.093

Direccidn Técnica
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.:;.. Bicarbonato de Sodio para

Fresenius Medical Care Hemodialisis Legajo N°: 169

Composicion: Bicarbonato de sodio para Hemodidlisis

Cada 100 g de polvo contiene 100 g de Bicarbonato de sodio.

Concentracidn de una solucion saturada de Bicarbonato de Sadio (28°C):HCO; 1190 mexy/|,
Na* 1190 meqg/l.

Instrucciones Generales para el uso de Bihag ® en magquinas Fresenius Serie 4008 o 5008
con médulo de utilizacion de Bibag ®.

Nota: La informacién siguiente, relativa a la puesta en marcha, al cambio de Bibag ® v al fin
de la didlisis con Bibag ®, es muy resumida. Se dan mas detalles en el "Manual de
Instrucciones de Uso del Bibag ® (4008 o 5008) “

Fin de la didlisis: La dialisis con Bibag ® puede interrumpirse en cualquier momento,
desconectando el Bibag ®. Sin embargo, recomendamos utilizar el programa de vaciado de
Bibag ®. De acuerdo a las instrucciones de uso de las maquinas con Bibag ®.

Cambio de Bibag ® durante la dialisis: Si el Bibag ®. £sta vacio o defectuoso, puede ser
necesario cambiarlo durante el tratamiento. Seguir el procedimiento descrito en las
instrucciqnes de las maguinas.

Limpieza: Deberé efectuarse de acuerdo a las instrucciones de uso de la maquina de dialisis.

L
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Diseccitn Técnica
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente NO 1-47-4324-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
4078 , Y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
Identiflcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bicarbonato de sodio para hemodialisis.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641- Dializado para
hemodialisis.
Marca : de (los) producto(s) médico(s): Bibag .
Modelo/s: 1100 g, 1150.9, 1200 g, 12509, 1300, g, 13509. 1400g, 1450g. 1500g,
1550, g. 1600g.. |
Clase de Rieégo: CIaée 1l :
Indicaciones autorizada/s: Bibag es usado en el tratamiento de la hemodidlisis como
resultade de: Insuficiencia renal cronica terminai, Falla renal aguda,;,
hiperhidratacion, intoxicacion, corrector del metabolismo acido base y el estado
electrolitico. _
Periodo de vida util: 24 meses
Condicién de éxpendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.
Lugar/es de elaboracion: Ruta 8 Km. 60, calle 10 N¢ 169, entre 9 y 11, Parque
Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a Fresenius Medical ]C?Tlauséa.z el Certificado PM-169-101, en la

Ciudad de quno's Aires, a....... ....er, SiENAO SU Vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

yml‘ 07 8 Infajl—;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.



