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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
acién e In: pisposicion v 4 4 7 6

BUENOS AIRES, 79 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22671/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 Disposicién 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

medico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ll) 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Infudrop, nombre descriptivo Set para infusién Intravenosa y nombre técnico
Juego para administraciéon Intravenosa, de acuerdo a lo solicitado por Fresenius
Kabi 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 10 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-648-30, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-22671/10-7 ‘
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRzDUET? MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... . % % 4 | 6 .....
Nombre descriptivo: Set para infusién intravenosa

Nombre descriptivo: Set para infusion intravenosa

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157- Juego para
administracién intravenosa

Marca del producto médico: Infudrop

Modelos: Air-Nitro G y Infudrop Air PP

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estad disefiado para suministrar por gravedad,
liquidos en el cuerpo de un paciente

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Kabi AG

2) Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Branch Clinico Bad Hersfeld

3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Branch Clinico Mihla/Cuxhof

4) Clinico Medical Sp.z.00

6) Clinico (Nanchang) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracioén: 1) D-61346 Bad Homburg, Alemania

2) Robert-Koch- Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld, Alemania

3) Gartenstrasse 9, 99826 Mihla/Eisenach, Alemania,

4) UI. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia

4) Quiglan Street, Changbei 330013 Nanchang, Republica Popular de China

Expediente N© 1-47-22671/10-7 d .
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Ministerio de Salud
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R(‘)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Fresenius Kabi S.A.
H\H FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2004)
Set para infusidn intravenosa: INFUDROP
PM 648-30 Pﬁglna ide 1
Preparado por: Aprobado por: Fecha de
Bloing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara .. elaboracién:
, [ -Qetubre-2010

Rétuio del producto médico

Impoﬁado por:

Fresenius Kabi S.A. - Leg N°.648 ce"" Em
1. Alarcon N® 2070 ~ Don Torcuato - Tigre Provincia . bt @
de Buenos Aires Ok e ¥
TE: 5093-9000 o

Segin corresponda fabricado por: T, 8

Fresenius Kabl AG D-61346 Bad Homburg

Aiemania

6

Fresenius Kabi Deutschland GmbH Frasenius Kabl AG
Branch Clinico Bad Hersfeld ﬁ'i] %‘"m g"’"‘:.'n;" Hombury

Robert-Koch- Strasse 5 36251 Bad Hersfeld
Alemania

o

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Branch Clinico Mihla/Cuxhof

Gartenstrasse 9 959826 Mihla/ Eisenach
Alemania

6

Clinico Medical Sp.z.¢.0.

Ul. Roberta Kocha 1 Bionie

55-330 Miekinia

Polonia

o

Clinico {(Nanchang) Co.Ltd.

Quiglan Street, Changbel 330013 Nanchang
Republica Popular de China

INFUDROP

Set de Infusién Intravenosa
Libre de PVC {para administracién de Paclitaxel)

Lote: Vtor
Estérii. apirégeno (ETO) ~
Usar solamente una vez.

No utilizar si el envase no esta integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta libre

A RRARA

MARlA\PAULA BEZZI “';;,_.r',a -:_.'.VJ'. THLnico
Apoderada Legel A TN 44T
Laboratorios Filexis S.A. Fril ., nieidS KABI S5.A.
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Fresenjus Kabi S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

78

Set para infusién intravenosa: INFUDROP

Péagina 1de 3

PM 648-30

Preparado por: Aprobado por: "Fecha de

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara elaboracién:
Octubre-2010

Instrucciones de uso segian anexo IIIB
3.1 Rétuio det producto médico

(W

MARIA &QALA BEZZI
Apoderada Legal

Laboratorios Fliaxis S.A.

Importado por:

Fresenius Kabi S.A. - Leg N°,648

). Aiarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre Provincia
de Buenos Alres

TE: 5093-5000

Segin corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG D-61346 Bad Homburg
Alemania

6

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

8ranch Clnico Bad Hersfeld

Robert-Koch- Strasse 5 36251 Bad Hersfeld
Alemania .

6

Fresenius Kabi DCeutschland GmbH

8ranch Clinico Mihla/Cuxhof

Gartenstrasse 9 99826 Mihla/ Eisenach
Alemania

6
Clinico Medical Sp.z.0.0.

Ui. Roberta Kocha 1 Bionle

55-330 Miekinia

Polonia

6

Clinico (Nanchang) Co.Ltd.

Quiglan Street, Changbei 330013 Nanchang
Republica Popular de China

INFUDROP
Set de infusién Intravenosa
Libre de PVC (para administracion de Paclitaxel)
Lote: Wto:
Estéril, apirdgenc (ETO)
Usar solamente una vez.
No utllizar si el envase no est3 integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara
Preducto Médico autorizado por ANMAT PM-648-30

Venta libre

P
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S EEENIUS KABI 8.4,
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Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

PM 648-30

Set para infusi6n intravenosa: INFUDROP

Pagina 2de 3

Preparado por:
Bicing. P, Federico Molina

Aprobado por:
Farm. Mario Carrara

Fecha de
elaboracion:
Octubre-2010

C€o

@% &
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@
¥

Frasenlus Kabl AG
l‘l' FRESENIUS 61346 8ad Homburg

Modelos
Infudrop AirNitro G
Infudrop Air P P

KABI} Germany

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacla: ver informe de seguridad y eficacia

3.3 El producto médico esta disefiado para suministrar por gravedad, liquidos en el cuerpo

de un paciente.

3.4 Instrucciones de Uso

1«

[2]

«e
“

3.5 Informacidén atil:

MAR| WA BEZZi
' Apodeara Legai
aborato Fllaxis S.A,

mes [l -

El producto médico no requiere operaciones de mantenimiento ni calibracion alguna para
garantizar el buen funcionamiento y seguridad del producto medico

SeTeuni€o
SR
el S KABI SA,
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\\\ FRESENIUS REGISTR':SI;:E‘ :sﬁo;ucro MEDICO
KABI (DISP. 2318/2004)

Set para Infusion Intravenosa: INFUDROP Pégina 3 de 3

PM 648-30

Preparado por: Aprobado por: Fecha de

Bioing. P. Federico Mollna Farm. Mario Carrara elaboracién:
Octubre-2010

Set de infusién.

Resistente a la presion,

No utilizar si los protectores de esterilidad estan dafados. Testado para esterilidad y
aplrogenicidad.

Este producto es de usar y tirar.

Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccién para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico
Na utilizar sl el envase esta deteriorado

Para uso en presion

20 gotas de agua destilada equivalen a un volumen de 1ml +/- 0,1mi

3.6 Informacion relativa a riesgos de interferencia: ver informe de seguridad y
eficacia. N/A

3.7 Las Instrucclones necesarlas en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

No utilizar si el envase esta deteriorada

No utilizar si los protectores de esterilidad estan dafiados. Testado para esterilidad vy
apirogenicidad.

3.8 Reutllizacion det producto médico:

El producto medico es de un solo uso (usar y tirar)

Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccibn para el
usuario. La cohtaminacion del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad dei producto médico

3.9 Informacién sobre cualquier tratamlento o procedimiento adiclonal que deba
reallzarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizaclion,
maontaje final, entre otros)

No posee tratamientas o procedimientos adiCionales,

Antes de usar el producto medico leer atentamente el manuai de Instrucciones

3.10 N/A

3.11 precauciones ante cambios de funcionamiento: ante’ aigin cambic de
funcionamiento, comunicarse con la empresa para su retiro y sustitucion del PM.

3,12 ver informe de seguridad y eficacia. N/A

3.13 Administracién de liquidos; el PM esta destinado a la infusién de liquidos IV por
gravedad.

3.14 N/A
3.15 N/A
3.16 N/A

MARIA PAULA BEZZI

Apoderada Legal ‘
1. aboratorios Fllaxis S.A. NS ’.-.L,., KABI S.A.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.NM.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO ,
Expedlente‘\lo 1-47-22671/10-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia , Mgdicg, (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N°©
......... Oi ll 71 B y de acuerdo a lo solicitado peor
~ Fresenjus Kabl S.A., se autor:zé la inscripcidn en el Registro Nacicnal de
“ productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptlvo: Set para infusién Intravenosa
Cédigo de [dentificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-157- Juego para
administracion Intravenosa
Marca del productc médico: Infudrop
Modelos: Air-Nitre G y Infudrop Alr PP
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para suministrar por gravedad,
ilquidos en el cuerpo de un paciente ’
Periodo de vida (til: 3 afos
Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Fresenlus Kabi AG
2) Fresenius Kabi Deutschland GmbH
{)‘ Branch Clinico Bad Hersfeld
3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Branch Clinico Mihla/Cuxhof
4) Clinico Medical Sp.z.00
6) Clinlco (Nanchang) Co. Ltd. .
Lugar/es de elaboracién: 1) D-61346 Bad Homburg, Alemania
2) Robert-Koch- Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld, Alemania
3) Gartenstrasse 9, 99826 Mihla/Eisenach, Alemania,
4) UI. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia

CyQuwlan Street, Changbei 330013 Nanchang, Repiblica Popular de China
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Se extiende a Fresenius Kabi S.A. ei Certificado PM-648-30, en ia Ciudad de

Buenos Aires, a ZQJUNZUH' siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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