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«
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005139-13-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.
solicita la aprobacidén de nuevos proyectos de prospectos y de rotulos para
el producto SOLUCION DE RINGER CON LACTATO (SOLUGION DE
HARTMANN MODIFICADA) / LACTATO DE SODIO ANHIDRO - CLORURO
DE SODIO - CLORURQO DE POTASIO - CLORURQ DE CALCIO DIHIDRATO,
forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE 1V, 0,3 g/100 ml - 0,6
g/100 ml - 0,03 g/100 ml - 0,02 g/100 ml, autorizado por el Certificado
N® 37.487.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96 y

3

2349/97.
Que a fojas 25 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

%

NC 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 9 a 20, y
de rétulos de fojas 21 a 23, desglosando de fojas 9 a 12 y 2% para la
Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE RINGER CON LACTATO
(SOLUCION DE HARTMANN MODIFICADA) / LACTATO DE SODIO ANHIDRO
- CLORURO DE SODIC - CLORURO DE POTASIO - CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATO, forma farmacéutica. y concentracion: INYECTABLE v, 0,3
g/100 m! - 0,6 g/100 m! - 0,03 g/100 ml - 0,02 g/100 ml, propiedad de

la firma ROUX OCEFA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

h
B

NO 37.487 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de |la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifi;:iuese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la ,presente

disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al
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Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005139-13-1 dm:.clk. i
DISPOSICION N© Z'LZT.’,?,.;- ORSINGHER
A.N.n:‘:i'_“TOR

e 360 2



R

PROYECTQ DE PROSPECTO INTERNO

Soluciéon de RINGER CON LACTATO
(Solucion DE HARTMANN MODIFICADA)
Inyectable 1.V.

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: Cada 100 mi contiene: Lactato de sodio anhidro 0,3 g;
Cloruro de sodio 0,6 g; Cloruro de potasio 0,03 g; Cloruro de calcio
dihidrato 0,02 g; Agua para inyectables c.s. '

Comp. idnica (mEq/100 mi): Na 12,9; K 0,4 ; Ca 0,27 ; C1 10,9 ; COsH
2,7 (por transformacion metabdlica del lactato)

Osmolaridad: 271 mOsm/i.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte de electrolitos y agua para hidratacion.

INDICACIONES

Fluidoterapia parenteral. Profilaxis y tratamiento de la deshidratacién.
Trauma, estados hipovolémicos, quemaduras. Sustituto de volumen
plasmatico.

FARMACOLOGIA

La solucion de RINGER con LACTATO es una fuente de electrolitos y
agua para hidratacion. Es capaz de inducir una diuresis dependiendo del
estado clinico e hidratacion del paciente. Esta solucion contiene lactato,
el cual produce un efecto alcalinizante por transformacién metabdlica del
lactato en i6n bicarbonato.

El sodio es el principal catidon extracelular del organismo que funciona
controlando la distribucién del agua, el balance y la presion osmética de
los fluidos corporales. El sodio, asociado a los cloruros y al bicarbonato
interviene en la regulacidn del equilibrio Aacido-base del cuerpo. Ei
potasio, el principal catién del liquido intracelular, participa en la
utilizacion de los carbohidratos y en la sintesis proteica. Ademas
interviene en la regulacién de la conduccién nerviosa y de la contraccién
muscular, particularmente en el corazén.

El cloro, el mayor anioén extracelular, sigue muy de cerca al metabolismo
del sodio. Los cambios en el equilibrio acido-base son reflejados por los
cambios en la concentracion del cloro.

El calcio es un importante cation que interviene en la estructura de los
huesos y dientes como fosfato de calcio y carbonato de calcio. En su
forma ionizada es esencial para el mecanismo de la coagulacion
sanguinea, la funcion normal cardiaca y la regulacion de la irritabilidad
neuromuscular.

El lactato de sodio es una sal racémica que contiene ambas formas: la
levo (oxidada por el higado a bicarbonato) y la dextro (convertida a
glucoégeno).

El lactato es lentamente metabolizado a dioxido de carbono y agua,
aceptando un ién hidrégeno y resultando un bicarbonato por un lactato
consumido. Estas reacciones dependen de la actividad celular oxidativa.
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POSOLOGIA Y MODO DE-ADMINISTRACION .
La via de administracion es la endovenosa, por inyeccion o perfusio

)
Ny
necesidades electroliticas de cada paciente, edad, peso, conditigh

clinica, balance hidrico y equilibrio acido-basico.

La presencia de calcio en esta solucion debe considerarse cuando se
necesita adicionar medicamentos con presencia de fosfatos ya que
pueden precipitar. Algunos aditivos pueden ser incompatibles, consulte
con el farmacéutico.

Utilice técnicas asépticas cuando introduzca aditivos a la solucién,
mezcle bien y no almacene o guarde la mezcla. La soluciéon que no se
administra debe ser descartada.

Los productos parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de
su administracién para descartar la presencia de particulas, precipitados
o cambios de coloracion.

CONTRAINDICACIONES

La solucion de Ringer con lactato esta contraindicada siempre que la
administracion de sodio, potasio, calcio, lactato o cloruros pueda ser
perjudicial.

No administrar en casos de acidosis o alcalosis metabdlica severa, en
enfermedad hepatica grave o en estados de anoxia que afecten al
metabolismo del lactato.

ADVERTENCIAS

Las soluciones que contienen lactato no deben utilizarse en la acidosis
lactica.

Las soluciones que contienen lactato deben utilizarse con precaucién en
pacientes con alcalosis metabélica o respiratoria y en aquellas
condiciones en las cuales se observa un aumento del nivel de lactato o
una alteracion de la utilizacion del mismo (por ejemplo, insuficiencia
hepatica severa).

La administracion de soluciones intravenosas puede causar una
sobrecarga de fluidos o solutos resultando en una dilucién de los
electrolitos séricos, estados congestivos o edema pulmonar. El riesgo de
dilucién es inversamente proporcional a la concentracion de electrolitos.
El riesgo de una sobrecarga de soiutos {(congestion/edema periférico y
pulmonar) es directamente proporcional a la concentracion de
electrolitos.

tas soluciones conteniendo sodio deben emplearse con cuidado en
pacientes con falla cardiaca congestiva, insuficiencia severa renal y en la
retencion de sodio con edema.

Las soluciones conteniendo potasio deben emplearse con mucho cuidado
en la hiperpotasemia, en la falla renal severa y cuando hay retencién de
potasio.

Las soluciones que contienen iones de calcio no deben ser administradas
en la misma guia de transfusion que la sangre debido a la probabilidad
de coagulacion.

No administre la solucion a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos
a través de una fisura, la solucion debe ser desechada.

Descarte la porcion de la solucién que no se ha utilizado.

PRECAUCIONES

Generales

Debe emplearse con cuidado en pacientes|| con hipervolemia,
insuficiencia renal, obstruccién del tracto urinarid| o descompensacion
cardiaca inminente o franca. ‘
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Una. gran, pérdida de electrolitos puede ocurrir durante la
nasogastrica prolongada, los vomitos, la diarrea o en el drer ik
fistula gastrointestinal, por tanto estos pacientes pueden necesu
suplemento adicional de electrolitos.
Las soluciones que contienen sodio deben administrarse con sumo
cuidado en pacientes que reciben corticoides o corticotrofina y en los
gue estan reteniendo sal. Las soluciones con potasio o sodio pueden
perjudicar al paciente con insuficiencia renal o cardiovascular, con o sin
falla cardiaca congestiva, especiaimente en los ancianos o en el
postoperatorio.

La terapia con potasio debe ser controlada con electrocardiogramas,
sobretodo en aquellos pacientes que reciben digitalicos. El nivel de
potasio sérico no es necesariamente indicativo de los niveles de potasio
en los tejidos.

Las soluciones con calcio deben administrarse con precaucion en
presencia de enfermedad cardiaca, particularmente si se acompafia de
enfermedad renal. ,

El exceso de administracion de lactato puede producir una alcalosis
metabdlica.

La transformacion de lactato a bicarbonato se encuentra retrasada en
casos de anoxia tisular y cuando su metabolismo hepatico esta reducido.
Esto puede ocurrir bajo condiciones de acidosis metabdlica asociada a
insuficiencia  circulatoria, circulacion extracorporea, hipotermia,
enfermedades por depdsito de glucdégeno, alcalosis respiratoria, shock o
descompensacion cardiaca.

Durante la administracion de Ringer con lactato se deberad controlar la
presién sanguinea, la frecuencia respiratoria y el equilibrio acido base
del paciente.

Embarazo y lactancia

La sequridad de uso de este medicamento durante el embarazo no ha
sido establecida. El uso de cualquier droga en una mujer embarazada o
en periodo de amamantamiento requiere que la expectativa de beneficio
sea cuidadosamente evaluada contra cualquier riesgo posible para el
feto o el lactante.

Interacciones

No afadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.

Algunos aditivos pueden ser incompatibles. Para minimizar el riesgo de
incompatibilidades por el agregado de aditivos a la solucién,
inspeccionar la mezcla para observar la presencia de turbidez o
precipitacién, antes o durante la administracion.

REACCIONES ADVERSAS

Retencién de liquido. Falla cardiaca congestiva.

Se han informado reacciones alérgicas tales como urticaria y prurito
localizado o generalizado, edema periorbital, facial y/o laringeo, tos,
estornudos y/o dificultad para respirar durante su administraciéon. La
frecuencia de estos signos y sintomas es mayor en la mujer
embarazada. Pueden ocurrir debido a la solucién o a la técnica de
administracion, inclusive respuesta febril, infeccion en el sitio de
administracion, trombosis venosa o flebitis extendiéndose desde el lugar
de inyeccién, extravasacion o hipervolemia. Estas reacciones pueden
acontecer por la presencia o déficit de uno o mas iones presentes en la
solucién. La hipernatremia esta asociada con el edema o la falla cardiaca
congestiva debida a la retencion de agua. Las fieacciones inducidas por
el potasio son nauseas, vomitos, dolor abdomina] o diarrea. Los signos y
sintomas por exceso de potasio son parestesias de las extremidades,

ROUX-OCEFA S. A.
ROUX-OCEFA S.A. Or. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
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arreflexia,. paralisis respiratoria 0 muscuiar, confusion mental, de
hipotensién, arritmias y/o  bloqueo cardiaco, anormal
electrocardiogréficas y paro cardiaco. El déficit de potasio se manifie
con una alteraciéon de ta funciéon neuromuscular, ileo intesti

P e

conducir a la pérdida de iones bicarbonato, resultando en un efecto
acidificante.

Los niveles anormalmente altos de calcio pueden producir depresion,
amnesia, dolor de cabeza, suefio, desorientacion, sincope, alucinaciones,
hipotonia muscular (liso y esquelético), disfagia, arritmias y coma. El
déficit de calcio puede ocasionar hiperexcitabilidad neuromuscular,
inclusive calambres y convulsiones. Aunque el metabolismo del lactato a
bicarbonato es un proceso relativamente lento, una administracién
intensa puede producir una alcalosis metabélica. Resulta esencial un
control estricto del equilibrio acido-basico del individuo durante la
administracion de lactato de sodio. El médico debe estar alerta sobre la
posibilidad de reacciones adversas de los medicamentos que adiciona a
la perfusion. Ante cualquier evento adverso que ocurra, discontinuar la
perfusién, evaluar al paciente e instituir las medidas terapéuticas de
contencion apropiadas.

SOBREDOSIFICACION

Si ocurriese una sobrecarga de fluido durante la terapia parenteral,
reevallie la condicion del paciente y establezca el tratamiento correctivo
apropiado

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 250 ml, 500 ml y 1000 ml

Fecha de tltima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.487

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Elaborado en Medina 138 - CABA

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79 - CABA.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www. roux-ocefa.com
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PROYECTQO DE PROSPECTO INTERNO

Solucion de RINGER CON LACTATO
(Solucién DE HARTMANN MODIFICADA)
Inyectable I.V. - 500 ml
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: Cada 100 ml contiene: Lactato de sodio anhidro 0,3 g;
Cloruro de sodio 0,6 g; Cloruro de potasio 0,03 g; Cloruro de calcio
dihidrato 0,02 g; Agua para inyectables c.s.

Comp. idnica (mEq/100 mi): Na 12,9; K 0,4 ; Ca 0,27 ; C1 10,9 ; CO3H
2,7 (por transformacion metabdlica del lactato)

Osmolaridad: 271 mOsmy/l.

El envase contiene un exceso de solucién no menor a 10 ml.
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la solucion debe ser desechada.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.487
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado — Farmacéutico

Elaborado en Medina 138 - CABA
ROUX OCEFA S.A.

Montevideo 79 - CABA.
Tel 4383-0067

% www.roux-ocefa.com

NOTA: LOS TAMANOS DE 250 ML Y 1000 ML RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 ML
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