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02 JUN 2016

DiSPOSICION N°

BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

6 011" 81

I
I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000445-16-0 del Registro de,,
esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos Y.TecnOlogía

l
Médica

(ANMAT), y I
,

I
Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS MEDICAL

I
CARE ARGENTINA S.A., solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-87, denominado Bicarbonato de s06io para

hemodiálisis, marca FRESENIUS MEDICAL CARE. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ~tores y

Productos de Tecnoiogía Médica (RPPTM). !
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la,

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. ¡
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el: Decreto

!

N° 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

~rello' .

EL ADMINISTRA~OR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONdL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

ARTÍCU~O 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Insc1'¡PCiÓn en

el RPPTM NO PM-169-87, correspondiente ai producto médico denominado:
I

Bicarbonato de sodio para hemodiálisis, marca: FRESENIUS MEDIGAL CARE

propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., o'btenido a
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIO~AL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N°

Dr. I;tO¡¡¡G""EI ~\;,.e;
- SubadmlllistraclllT Nacional

A.N.)I,{.A.T.

MA

través de la Disposición ANMAT NO 1538 de fecha 23 de febrero de 2011, según

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-169-87, denominado: Bicarbonato de sodio para hemddiálisiS,

marca: FRESENIUS MEDICAL CARE.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-169-87.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

. presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e InstruCc¡Jnes de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnita para

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de MOdificacibnes al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-000445-16-0

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
.Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacionai de Medicamentos,

Alimentos y Te~nOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosi~ión

Nos ....O....r..8. a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción ~n el

RPPTM NO PM-169-87 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS

MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. la modificación de los datos característicos, Rue

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre' genérico aprobado: Bicarbonato de sodio para hemodiálisis

Marca: FRESENIUS MEDICAL CARE

\

MODIFICACIÓN /

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

23 de febrero de 2021

l-Fresenius Medical Care

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

23 de febrero de 2016

Fresenius Medica! Care

¡DiSposición Autorizante de (RPPTM) NO 1538/11.

";rramitado oor exoediente NO 1-47-919-10-9
DATO

IDENTIFICA

TORIO

~ MODIFICAR,
Vigencia del
I
rertificado,

,

AG & Co. KgaA.

D-61346 Bad Homburg,

AG & Co. KgaA.

61346 Bad Homburg,

Alemania. Alemania.

Fabricante

~
\
1 /7

2-Fresenius Medical Care SMAD ZI

De la Pontchonniere Route de la

Chanade / Savigny 69591

L' Arbresle Cedex, Francia.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",1

I
I Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,

1
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
I

Proyecto de Rótulos I
Rótulos aprobado por Disposición A fojas 22 a 25. \

.1
1538(11 I

I Proyecto de Instrucciones .

\
,IInstrucciones
I de uso aprobado por A fojas 27 a 29.
'de uso
I Disposición 1538(11,

I
1

Dr. fl,OBEBTU t.~1J
Subadmlnlsuador NaClona'

A..N.M.A.'T.

EI\presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización a1es

mencionado. 1
sJ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firh,a FRESENIUE MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de

In~criPción en el RPPTM NO PM-169-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a os

dí~,s .JI..Z..~VN 2016
Expediente NO1-47-3110-000445-16-0,
DISPOSICIÓN NO

I
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1

1

1

I

1
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~ FRESENIUS
v MEDiCAL CARE

Concentrado de Bicarbonato
Bibag

PM:169-87

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004) para

los puntos: 2.1; 2.2; 2.4; 2.5; 2.6; 2.7; 2.8; 2.9; 2.11 Y 2.12.

A continuación se detalla el rótulo del producto Bibag de origen Alemán:

()2 JUN 2011
Fabricante Legal: Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA

61346 Sad Homburg - Alemania

Fabricado en: Fresenius Medical Gare SMAD

21 de la Pontchonniére

Route de la Chanade / Savigny

69591 L 'Arbresle Cedex - Francia

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Domicilio Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de,Buenos Aires, Argentina

Tel: +54114130-1000. Fax: +54114130-1006

5060801

5089911

5089921

5060781

Mé¡lrcadel producto médico: Fresenius Medical Gare

Modelo (s)

Bibag 900 9

Bibag 900 9

Sibag 650 9

Bíbag 650 9 (5008)

Bicarbonato de sodio para hemodiálisis

Bicarbonato de sodio EP

Lote:

Fecha de elaboración:

Fecha de vencimiento: (3 años de la fe:cha de elaboración.)

Condiciones de conservación: Mantener a temperatura entre 5° a 30 oC,

Utilícese según las instrucciones de uso.

Precauciones: Para ser usado una única vez

Director Técnico: Gabriela A. Cividino, M.P. 18093. Farmacéutica.

Autorizado por la ANMAT: PM 169-87

Fresenius '_~od!:::l'", ertina S.A.
Armin Sauer
Apoderado

,J('-~
~iUS~1 CaleArgenUna S.A.
Gabriela Alejandra Cividino

Farmacé'Jlica M,E 18,09:1
. Direcci6rt Técrtica

;
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PM:169-87Concentrado de Bicarbonato
Bibag

~ fRESENIUS
v MEDlCAL CARE
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19.tt-;L:;é11 ~ !.k~'lmf)j J01
I'Mr;; HydrDg••m"'~!N~HCO,), I'h.E...-_650g
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Rótulo original

3'::!C' CY'-_Fresooius M6~: I Care I\lgenllna S A.
G¡:¡briela All:ljandra Cividino

Farmacéuticu M.P 18,093
Dirección Técnica

Venta e,cluslva a profesionales e inslituclones sanltanas.
DireCCión Tecnlca: Gabri ••la A Cividino, Farmacéutica M P. 18093.
Autorizado por la ANMAT, PM 169-87

Malenal para usar por única vez
No utilizar si el envase no ••stá ínlegro.
Consulte inslrucciones de uso.

Importado por:
Fresenius Medlcal Care Argentina S.A
Domicilio Legal' Arenales 707, 3° PISO, (C'061AM), Ciudad Autonoma de Bu••nos Aires,
Arg••ntina
Tel: +54114130.1000Fax +541'4'30.1006

Fabricado en
~r••sén;us Medical Care SMAD
21de la Pontcl1onnlére
Roule de la Chanade I Savlgny
69591l'Arbresle Cede, "Francla

Fabricante Legal
Fresenlus Medlcal Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg - Alemania

(I~
OTIjER

Freseni~linas.A.
Armin Sauer
Apoderado

thuhm~0aix,Ml fU.,ir~ Ijamodi~i:t'.~
Sodl"m !%;ilit"waw le< 11,",,,,0<lIa~"i::;
l1atnumbk:arboMM '-'CJY hMlod!"~se
"icarbonote d~ Sodhm pcu, Mo:«llaly'.

81carbonMO <11sOO¡o P' <mtcd "I:SI
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¡¡"""""''D10 ""'1100 fl~'" Mn1<lJIZl""
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l1a ni uml~f.arb"ndti ,,,,\,,1>O~ath,,,,,,od"aly;¡(.
rKC'i116"uvSp"Nwxum¡"<N '/1<1UL~KM<lpo~
Nam¡-~ldrog••~h!t»M' n """,odIJal~u
r';¡¡'li'J,11 BI~~rb<l,,~¡ fa !Wfl1od1i311l:"
f-h,p~""6"""pómun3a~"",,¡;"~""3.
\,jH"Kl1-DI~arDonát/w<ncd'"j\¡"lmoz
1\3:;';'" -",ka,»""a! l,a h0fM1blllO
Nálr1um IlI,arl)Onill pre O'"I\-'ZU

8lct!t»Mt M s","" penuu ~~m,,~,"I,,"
Hl'd'~(}ln'-Ita-~ sodrr;iprooial\'l"
H"",od'Yaill i,ln sodyum l:lM;tlOnat
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NaHCOJ, Ph. Eur.
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PM:169-87

bi2a

FRESENIUS
MEDiCA!. <:ARE-•
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Bh::arbollalO sódico pala hemer:ler sis
G>CI'l'b¡,nMO wdlo pd"l "Gn-,r:,,¡t),,s",

G~K"a(J6oHal Hmp~~ AmI reV().!\MJV3;t
w'oáerol"Nlan sodlJ de. l1er.odlnjQy

NiH.i~fl,bl~arbonat tll b'CarbMJt'lS8'nOJU'YS¡i
¡r.óv~ b,rov6p(lxI!\OO II(ITProu ¥li}01(J0id&:0()~

Lll1Tlj"hidrogfll\~artvJ'H! la ;XH",,>diWJI:w
t,;¡l1ljum Blkat1lQi1a11:J. iK4";oo¡jdlzU

H(¡Tp~ea 6l'1Kap&:lNi\! Jj ¥£Mo;¡Ilanj1;¡a
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NatriJ ••••••blkart1<.ll1m?Th '>ü'11oohilLo
Nálrfum blkarbornit pN (j;Th!j>;u

61,~"b<lMt M sooiu P"II\I'Y Mffi{)dkilll:~
HydroQell~hllman sodny [}ftJ dmlj"zu
Hemodr¡all2: Ieln wd'jum bikJl!'tlooID
N;¡lnumlJJk,¡Jr!Jollaatt; t""mooJalWsim
Nll1l1umbllmrbomt ¡¡¡ hemodlaJyse-
H::n:(.n br..:amGM1"S hEmKldiaUze'

NThicll.U'Tl b!kaTb~"m¡'[ hemodlal!YJ .• ks
r¿T,J li~alOonals hE'moo,a¡¡mi

!'1{,,'!\"~,\?,1 '~"'\7)
2>&::Uif¡;",;¡':r:'1!l

Natrii Hydrogsnocnrbonas
NaHGO~, Ph, Eur.
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Concentrado de Bicarbonato
Bibag

" ••••• h~ ••• ~"" e"," '-" ~ '" t«O••
"UO •••• ,,~,,''" . Go,m>c.,;t ." ",n t.lJW

FRESENIUS
MEDICAl CARE-y

bi~a

~ FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Na;rJU~lblcaroc:w: hlr J,e Httm<)dlalyse
S,'~llIm Blcaru()'lJ!G1u: n"""",,"lalysls
NNnUmb:camOrmJl vcor h€modlal}"W

¿'cwbCo~ak de Sodi:Jm Decir hémodialyse
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f<:trlUmOIKamQr,m fI\r hW0C,nl)fS
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S~Up0()flilTHaTp~.¡:1MG\10vanna
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Nwlj-nltlHlQen~m Ixmal La OOmvi';d:u
N¡fqum 81kartxmat la tlemuJ¡j.aItu

Ha"j)!1~a6~Kap60Har 3a ~;mQjlliljmJa
Nb:num .bikarbcm3t hemocllal'zhlwr
t<atf')ffi!.t¡¡karbonalla hemodlali1:o
Nélrn1m bikar!Jooál p¡~ dlaljilu

Elcarbon.n (fu Mdlu llentnr h~modkJ¡:¡"
H'{tlrogem.ilIlCim" sodllY plO di~ljru
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Natrii Hydrogenocamonas
NnHC03, Ph. Eur,
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FresenllJS Medical Cara AG & Co. KGaA
61346 Batl Homburg - Alemania

Fabricado en:
Fresenlus Medlcal Care SMAD
ZI de la Pontchenniére
Route de la Chanade I Savlgny
69591 L'Arbresle Cedex. Francia

Impol1ado per:
Fresenlus Medical Care Argentina S.A
Domicilio Legal: Arenales 707. 3. piso, (C1061AAA), Ciutlad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina
Tel' +54 11 4130-1000 Fa.: +54 11 4130-1006

Meierial para usar por única vez.
NO'ulililar si el envase no está integro.
Consulte insli"ucclones de uso.

Venta exclusiva a profeSionales e Instituciones sanrtarias,
Dirección Técnica: Gabnela A CividlM FarmacéutlCB M P 18093.
Aut?rilado por la ANMAT. PM 169.87

I,
11

Fresenius Medk:alCMP ',entina SA
Armin Sallar
Apoderado

,
f~:ai~e::SA
Gabriela Ai\:ljandre Cividino
Farmacé",tica M.P. 18.093

Dirección Técnica
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PM:169-87

Fresooi Mdical Cale Algentina SA
Gabrie f\i8jandra Cividino

Farmacéutica M.R 18.093
Dirección Técnica

l¿¡

.

Concentrado de Bicarbonato
Bibag

Fresenius Medic,,'l'C~.. ,,8ntina S.A.
Armin Sausr
Apoderado

Venta exclUSNa a profesionales e instituciones san~arias.
Dirección Técnica: Gabnela A. Civ,d,no. Farmacéutica M,P, 18093
Autorizado por la ANMAT. PM 169-87

Fabricante Legal.
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg _ Alemania

Material para usar por única vez,
No utilizar s, el efivase no está integro.
Consu~e instrucciones de Uso,
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'INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante Legal: Fresenius Medical Care AG & Ca. KgaA
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Farmacét:lica M.P. 18.093
Dirección Técnica
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5060781

F'Men¡U~SA '
Armin Sauer
Apoderado '

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina SA

Domicilio Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Tel: +54114130-1000. Fax: +54114130-1006

Fabricado en: Fresenius Medical Care SMAD

ZI de la Pontchonniére

Route de la Chanade I Savigny

69591 L 'Arbresle Cedex - Francia

Bicarbonato de sodio para hemodiálisis

Bicarbonato de sodio EP

Lote:'

Fecha de elaboración:

Fecha de vencimiento: (3 años de la fecha deela~oraciqn.)

Condiciones de conservación: Mantener a temperatura entre 50 a 30 oc.
Utilícese según las instrucciones de uso.

Precauciones: Para ser usado una única vez

Director Técnico: Gabriela A. Cividino, M.P. 18093. Farmacéutica.

Autorizado por la ANMAT: PM 169-87

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care

Modelo (s)

Bibag 900 9

Bibag 900 9

Bibag 650 g

Bibag 650 9 (5008)

~ FRESENIUS Concentrado de Bicarbonato
~ MEDlCAL CARE Bibag

PM:169-87
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Concentrado de Bicarbonato
Bibag

PM:169-87

Polvo para la

bicarbonato.

preparación de concentrado de bicarbonato para hemodiálisis

Indicaciones: Para técnicas extracorpóreas como Hemodiálisis con bicarbonato o

hemodiafiltración con bicarbonato (hemodiafiltración siguiendo el procedimiento de

FRESENIUS HDF ONLlNE) de acuerdo con la prescripción medica, Suficiente para una

sesión de diálisis con bicarbonato de 6 h (bibag 6509) y de 8 h (bibag 900g) a un flujo de

líquido de diálisis de 500 mL/min y para una concentración de bicarbonato sódico de 32

mmol/L en la solución de hemodiálisis preparada para su uso inmediato. Para una sesión

de diálisis.

Contraindicaciones: Hiperpotasemia (solo para concentrados de hemodiálisis que

originen una concentración de potasio igualo mayor a 4 rnmol/L o mayor en el líquido de

diálisis preparado para su uso inmediato), hipopotasemia, (solo para concentrados de

hemodiálisis que originen una concentración de potasio igualo menor a 3 mmol/L o menor

en el líquido de diálisis preparado para su uso inmediato). Cuando se prescriba la

concentración de potasio en el líquido de diálisis. deberá tenerse en cuenta potenciales

efectos adversos por cambios rápidos de concentración de potasio en plasma. Anomalias

no controladas en la coagulación.

I

\
\

Freser:~st!~'j::~~ ,\r:,:~~ti~aS.A.
Armin "l'lI.J:>r

Apoderado

Nota: Los concentrados ácidos y básicos para hemodiálisis con bicarbonato deben ser

diluidos inmediatamente antes de su uso con agua de calidad adecuada para hemodiálisis.

Comprobar siempre la composición de las soluciones de hemodiálisis "listas para usar'. No

::i 8
G C/--'

Fresoo MsjicaJ Care ArgenHnaS A,
Gaonela J\:ejandra Civídino

F<lrmacéutica M.P. 18.093
DirecciÓn Técnica

Precauciones: Utilizar exclusivamente con concentrados ácidos para hemodiálisis con

bicarbonato en la dilución recomendada de acuerdo con la prescripción medica. Otras

diluciones podrían poner en peligro al paciente. Para ser utilizado exclusivamente con

sistemas terapéuticos 5008 y/o monitores 4008 equipados con el conector adaptado de

Fresenius Medical CareoPara un uso seguro. las sesiones de diálisis deben ser realizadas

por personal cualificado en hemodiálisis, correctamente formado en estas instrucciones de

uso y en el manual de instrucciones del monitor de diálisis utilizado.

Efectos secundarios: Durante los tratamientos de diálisis se ha observado hipotensión,

nauseas, vómitos, calambres musculares, mareos, dolor de cabeza y perdida de la

consciencia.
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utilizar bolsas de bibag dañadas. Al finalizar la diálisis, debe desecharse cualquier residuo.

En caso con trario, podría d ar lugar a contaminación e infección cruzada debido a la '

alteración del comportamiento previsto del producto, y suponer un riesgo para el pacienS O +1Jl81
del cual el fabricante no asume la responsabilidad. El polvo no es pirógeno. Para aplicación

en hemodiafiltración (procedimiento de FRESENIUS HDF ONLlNE) se debe prestar

especial atención a la calidad del agua con el fin de alcanzar los requisitos de las normas

aplicables y / o de la farmacopea europea para soluciones de hemodiafiltración.

Almacenamiento: Almacenar entre +5°C y +30°C. No refrigerar. Con el fin de evitar

cualquier contaminación, m~ntener el bibag perfectamente cerrado hasta su conexión al

monitor de hemodiálisis.

Bolsa: PAlPE.

Presentación: Bibag 6509, Bibag 900g

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO OE bibag EN DIAllSIS

Observaciones: Pueden encontrarse instrucciones más detalladas en el manual de

instrucciones del sistema terapéutico 5008 y/o monitor 4008 equipado con el conector

Instrucciones generales para el uso de Bibag durante la diálisis.

Nota: se dan más detalles en Instrucciones de Uso del Bibag

adaptado.

Fres'"'~"'SA
Armifl 8a'l;r
Apocleraúo

. D~(V' - "

~s ME1IcalGareArgentinaS.A.
Gúoriela A:~jandra Cividino
F<lrmacóutica M.P. 18.093

Dirección Técnica
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