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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio dei Centenario de la Reforma Universitaria
Disposiciéon

Nuamero: DI-2018-5932-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de lunio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000398-16-2

VISTO el Expediente N®  1-0047-2000-000398-16-2  del Registro de esta ADMINISTRAC ION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRAC ION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera importada de BRASIL (REPUBLICA FEDERATIVA DEL BRASIL) .

Que las actividades dec importacion y comercializacion dc especialidades medicinales s¢ cncuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92  (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articalo 3" inciso e) del Decreto N¢ 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en ios que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de Jas
referidas dreas para la espccialidad medicinal cuya inscripeidn se solicita. fos que se encuentran transcriptos
en ¢l certificado que obra ¢n el Anexo de la presente disposicion.

Que asimusmo. de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que rcalizara/n la
claboracion y cl control de calidad de la especialidad medicinal cn cucstién demucstran aptitud a csos
cfectos.

Que por su parte la DERM aprobo los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado ia intervencion de su
compelencia.

Quc por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en ¢l REM de la especialidad medicinal solicitada.



Quc se actia en ejercicio de las tacultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
dicicmbre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma FRESENIUS KABI S.A. la inscripcion en cl Registro de
Lspecialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de Ia especialidad medicinal de nombrc comercial
SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS KABI 10 % - SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS
KABI 5% - SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS KABI 50% y nombre/s genérico’s GLUCOSA
ANHIDRA . con los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizansc los textos de los proycctos de rétulo/s y de prospccto/s que obran en los
documentos dcnominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 28/12/2016 12:01:25,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE ROTULO DF
ENVASE PRIMARIO_VERSIONOI.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE RQTULO DE
ENVASE  PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOL.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 28/12/2016 12:01:25. PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 28/12/2016 12:01:25.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°". con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripeion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
micio de la importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Ccrtificado mencionado cn ¢l Articulo 1° de Ja presentc disposicion scra
de cmco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en ¢l

ARTICULO 6°.- Registrese Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al intercsado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000398-16-2
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PROYECTO DE PROSPECTO

Solucion de dextrosa 5% Fresenius Kabi
Solucion de dextrosa 10% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucidn parenteral de gran volumen

Industria Brasiiera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Solucion de dextrosa 5%

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 5 g (equivalente a 5,5 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable c.s.p. 100 mi

Aporte de calorias tedricas: 170 kcal/l

Osmolaridad 252 mQOsm/I

pH 3,5 -6.5

Solucién de dextrosa 10%

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 10 g (equivalente a 11 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable c.s.p. 100 ml

Aporte de calorias teoricas: 340 kcal/

Osmolaridad 505 mOsm/I

pH 3,5 -6,5

ACCION TERAPEUTICA
Soluciones para nutricién parenteral. Hidratos de carbono.
Cédigc ATC: BO5BA03

INDICACIONES

Aporte calérico glucidico.

Aporte de fluido en estados de deshidratacion sin pérdida de electrolitos.
Prevencion de 1a deshidratacion.

Vehiculo para la administracion de medicamentos y electrolitos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA
La glucosa es un monosacando facilmente metabolizable que generalmente se
administra por via intravenosa, en forma de solucion acuosa, estéril y apirégena.
Se usa en nutricidon parenteral ya que es vital para el metabolismo neuronal. Su
administracion por via intravenosa en numerosos procesos patoldgicos, disminuye el
las pérdidas de nitrogeno y proteinas, promueve el depdsito de glucégeno v disminuye
o previene {a cetosis, caracteristicas asociadas a la hipoglucemia.
La solucion de glucosa estd indicada como aporte de fluido en estados de
deshidratacion hiperténica. En el organismo, la glucosa se metaboliza y el agua
administrada queda como agua libre sin otro componente osmético.
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- FARMACOCINETICA
La glucosa aportada por la solucién se metaboliza de la misma forma que 13 glucosa,
via acido pirdvico o lactico, dando lugar a diéxido de carbono y agua, con la
consiguiente liberacion de energia. Sufre filtracion glomerular y, en condiciones
normales, es reabsorbida en su totalidad en los tubulos renales.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Soluciéon de dextrosa Fresenius Kabi se administrard por via intravenosa, mediante
perfusion.

La dosis total de fluido a administrar debe ajustarse en funcion de la edad, peso,
condicion clinica, balance de fluidos, balance de electrolitos v equilibrio acido-base del
paciente.

En relacion al aporte de glucosa, el volumen de infusion no debe exceder los 0,5 g de
glucosa / minuto.

Las concentraciones de glucosa plasmatica deben controlarse, la tasa maxima que
puede ser infundida sin causar glucosuria es de 0,5 g / kg de peso / hora. Sin
embargo, lo ideal es que la solucion de glucosa se administre por via intravenosa a una
velocidad de aproximadamente 6-7 mg / kg / minuto.

El uso de solucidén de glucosa es adecuado para la correccién de la hipoglucemia en
nifios y puede ser usada en la nutricion parenteral de los nifios.

La velocidad de infusion y dosis intravenosa de glucosa se debe seleccionar con
precaucion en pacientes pediatricos, especialmente en los recién nacidos y los bebés
con bajo peso al nacer ya que aumenta el riesgo de hiperglucemia / hipoglucemia.

Modo de uso:

Antes de la administracion, el frasco debe ser inspeccionado visualmente para
observar la presencia de particulas, turbidez en la solucidn, fisuras y cualquier
deterioro en el envase primario.

Identifique los sitios de infusion (conexidn al equipo de infusion) y de adicion (adicion
de medicamentos).

El frasco de plastico tiene dos sitios, un sitio para conectar al equipo de infusion y un
sitio de adicién, que permite la adicion de medicamentos en la solucidn parenteral.

Sitio de adicion

Sitio de infusion (conexion
< Flecha para abajo

al equipo de :nfusion ) ,
Flecha para arriba . in

-Infusién:

1. Pasar alcohol 70% por fuera del frasco.

2. Identificar y quitar el precinto del sitio de infusion {conexion al equipo de infusion).

3. Conectar el equipo de infusidn. Consulte las instrucciones de funcionamiento del
equipo de infusion;

4. Colgar el frasco en el soporte de infusion;

S. Administrar la solucidn, por goteo continuo.

-Adicion de medicamento al frasco:
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Atencion: Comprobar si hay incompatibilidad entre el medicamento y la solucién

parenteral.

. Preparar utilizando técnica aséptica, una jeringa con el medicamento a adicionar.

Identificar y quitar el precinto del sitio de adicion.

. Preparar el sitio de adicion de medicamentos pasando alcohol 70%;

. Usar una aguja estéril para perforar el sitio de adicién e inyectar el medicamento en
ta solucion parenteral;

. Agitar el frasco para mezclar el medicamento por completo en la solucion
parenteral;

SN

wn

-Adicion de medicamentos durante la infusion de la solucion parenteral:

1. Cierre el clamp del rodillo del equipo de infusidn;

2. Preparar el sitio de adicion de medicamentos pasando alcohol 70%,

3. Usar una jeringa con una aguja estéril para perforar el sitio de adicion e inyectar el
medicamento en ia solucidén parenteral;

. Mezclar el medicamento por completo en la solucion parenteral;

. Continuar la administracion.

(G

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo.

Edema por sobrecarga de fluidos.

Hiperglucemia.

Hiperlactacidemia.

Hiperhidratacion.

Alteracion importante de la tolerancia a la glucosa, incluyendo coma hiperosmolar.
Deshidratacién hipotonica (en el caso de no administrarse simultdneamente los
electrolitos perdidos).

La perfusién de soluciones de glucosa esta contraindicada en las primeras 24 horas
después de un traumatismo intracraneal.

ADVERTENCIAS

-La concentracion de glucosa en sangre debe controlarse cuidadosamente en casos de
hipertensién intracraneal.

-Se debe usar con precauciéon en pacientes que hayan sufrido episodios isquémicos
agudos, ya que la hiperglucemia se ha relacionado con un incremento en el dafio
isquemico cerebral.

-En caso de shock y de alteraciones del equilibrio dcido-base, los pacientes deberan ser
tratados administrando electrolitos, concomitantemente con la administracién de
soluciones de soluciones de glucosa. En los pacientes con déficit de sodio, la
administracion de soluciones sin sodio puede producir un colapso circulatoric periférico
y oliguria.

-Es recomendable que la glucemia se monitorice de forma regular, especialmente en
pacientes diabeticos. En este caso puede ser necesario modificar los requerimientos de
insulina.

-Asimismo, también se recomienda que se realicen regularmente controles de los
electrolitos séricos y del balance de agua, ya que la administracién frecuente y masiva
de soluciones parenterales puede ocasionar depleciones idnicas importantes.
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-La posibilidad de que se produzca hiperhidratacion puede ser evitada haciendo un
balance total del fluido incorporado y del perdido por el paciente.

-Para evitar la hipopotasemia producida durante alimentaciones parenterales
prolongadas con glucosa, adicionar potasic a la solucidon glucosada, como medida de
sequridad.

-ta velocidad de infusion intravenosa deberad ser controlada debido al riesgo de
aparicion de diuresis osmotica no deseada.

-Si1 se administra continuamente en el mismo lugar de infusién, puede producirse
tromboflebitis.

-No administrar por via intramuscular.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar Solucidn de dextrosa Fresenius Kabi, verificar la integridad del
envase. Utilizar dnicamente si la solucidon es transparente vy libre de particulas.
Utilizar el producto inmediatamente después de abrir el envase.

Para un solo uso. Cualquier resto de solucién sin utilizar debe desecharse.

La manipulacion de Solucion de dextrosa Fresenius Kabi y la preparacién de mezclas
deben realizarse en condiciones asépticas.

Purgar el sistema de infusion a fin de que no pase aire.

No conectar en serie, tal procedimiento podria producir una embolia gaseosa debida al
aire residual que puede ser arrastrado del primer envase antes que la administracién
del liquida del segundo envase sea completada.

No administrar sangre simultdneamente utilizando el mismo equipo de infusién debido
al riesgo de pseudoaglutinacion o hemdolisis.

Interacciones con otros medicamentos

Antes de adicionar medicamentos a la solucién o de administrar simultaneamente con
otros medicamentos, se debe comprobar que no existen incompatibilidades.

El medico deberd juzgar la incompatibilidad del medicamento que se afiade a la
solucién de glucosa vy detectar un eventual cambio de color y/o formacion de
precipitados, de complejos insolubles o de cristales. Antes de la adicion del
medicamento a la solucion de glucosa, verificar si la zona de pH a la cual es eficaz el
medicamento corresponde al pH de la solucién de glucosa (pH= 3,5 a 6,5). Cuando un
medicamento es diluido en solucién de glucosa, la mezcla obtenida debe ser
administrada inmediatamente.

La admintstracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o
antidiabéticos orales, pueden disminuir su eficacia (accién antagonica).

La administracior intravenosa de soluciones glucosadas en pacientes tratados con
corticoesteroides sistémicos con actividad glucocorticoide (cortisol), puede dar iugar a
un aumento importante de ios niveles plasmaticos de glucosa, debido a la accion
hiperglucemiante de estos Gltimos. En cuanto a los corticoesteroides con accion
mineralocorticoide, estos deben ser administrados con precaucién debido a su
capacidad de retener agua y sodio.

Si la administracior intravenosa de glucosa coincide con un tratamiento con glucésidos
digitdlicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitalica,
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existiendo el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Esto es
debido a la hipopotasemia que puede provocar la administracion de glucosa, si no se
anade potasic a la solucién.

Embarazo y lactancia

Aunque no cabe esperar reacciones adversas a la glucosa en el embarazo o en la
salud del feto o del recién nacido, siempre que la administracion sea correcta y
controlada, la infusion de grandes cantidades de solucidn de glucosa en el momento de
parto puede conllevar a hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser
perjudicial para el recién nacido. Hasta el momento, no se dispone de otros datos
epidemioldgicos relevantes, por lo que se debe utilizar con precaucién durante el
embarazo.

Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que la solucién glucosada
pueda provocar efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neonato. No
obstante, se recomienda utilizar también con precaucién durante |a lactancia.

Empleo en ancianos

Debera prestarse especial atencién si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a
que pueden tener afectadas las funciones hepaticas y/o renales.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden ocurrir debido a la técnica de administracion
incluyen: reaccion febril, infeccion en el sitio de administracion, trombosis venosa o
flebitis extendida, extravasacion o hipervolemia.

Puede producirse hiperglucemia, glucosuria o alteraciones en el equilibrio de fluidos o
electrolitos, si se administra en forma demasiado rapida o si el volumen de fluido es
excesivo, o en casos de insuficiencia metabdlica.

Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una infusién rapida o de un volumen
excesivo debe monitorizarse especialmente en los casos graves de diabetes mellitus,
pudiendo evitarse si se disminuye la dosis y/o la velocidad de infusién o bien
administrando insulina.

SOBREDOSIFICACION

Dada ia naturaleza del producto, si 13 indicacién y administracién son adecuadas, no
existe riesgo de intoxicacion.

Si la administracién de Solucién de dextrosa Fresenius Kabi no se realiza en forma
correcta y controlada, puede presentarse algun sintoma de sobredosificacidon:
hiperglucemia, glucosuria con diuresis osmética, hiperhidratacién o desordenes
electroliticos, se suspendera la administracidn y se recurrird al tratamiento
sintomatico.
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“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

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

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

PRESENTACION
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

- Solucién de dextrosa 5%

Caja de cartén conteniendo frasco de plastico transparente de 100 ml por 80 unidades.
Caja de carton conteniendo frasco de plastico transparente de 250 ml por 48 unidades.
Caja de cartén conteniendo frasco de plastico transparente de 500 ml por 30 unidades.
Caja de carton conteniendo frasco de plastico transparente de 1000 ml por 16
unidades.

- Solucion de dextrosa 10%

Caja de cartdon conteniendo frasco de plastico transparente de 250 ml por 48 unidades.
Caja de cartén conteniendo frasco de plastico transparente de 500 ml por 30 unidades.
Caja de cartdon conteniendo frasco de plastico transparente de 1000 ml por 16.
unidades.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A. 7 CHIALE Carlos Alberto
Av. Cabildo 2677 Piso 10 V CUIL 20120911113
C.A.B.A. - Argentina ,."r «ﬁ

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica Ao

Laboratorio de Control de Calidad: Panama 2121-Martine Oﬂmot

QﬂmOtFecha de dltima revision:

Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953

Gerencia
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PROYECTO DE PROSPECTO

Solucién de dextrosa 50% Fresenius Kabi
Glucosa
Soluciéon parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 50 g (equivalente a 55 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable c.s.p. 100 ml

Aporte de calorias tedricas: 1700 kcal/l

Osmolaridad 2775 mQOsm/!

pH 3,2 -6,5

ACCION TERAPEUTICA
Soluciones para nutricién parenteral. Hidratos de carbono.
Cddigo ATC: BOSBAO3

INDICACIONES

-Alteraciones del metabolismo hidrocarbonado: hipoglucemia, coma insulinico, vomitos
acetonemicos.

-Nutricién parenteral con restriccion de volumen.

CARACTERiSTICAS FARMAf:OL()GICAS

ACCION FARMACOLOGICA
La glucosa es un monosacarido facilmente metabolizable que se puede administrar por
via intravenosa, en forma de solucidén acuosa, estéril y apirégena.
La solucidon concentrada (50%) de dextrosa se utiliza principalmente en la nutricion
parenteral y en numerosos procesos patolégicos, disminuye el las pérdidas de
nitrégeno y proteinas, promueve el depésito de glucdgeno y disminuye o previene la
cetosis. La dextrosa es vital para el metabolismo neuronal y se utiliza para el
tratamiento/prevencion de la hipoglucemia por diferentes causas.
La solucion de glucosa en bajas concentraciones, estd indicada como aporte de fluido
en estados de deshidratacion hipertonica. En el organismo, la glucosa se metaboliza y
el agua administrada queda como agua libre sin otro componente osmético.

FARMACOCINETICA
La glucosa aportada por la solucion se metaboliza de la misma forma que la glucosa,
via acido pirtvice o lactico, dando lugar a diéxido de carbono y agua, con ia
consiguiente liberacion de energia. Sufre filtracion glomerular y, en condiciones
normales, es reabsorbida en su totalidad en los tabulos renales.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Solucién de dextrosa 50% Fresenius Kabi se administrard por via intravenosa,
mediante perfusion.
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Las soluciones hipertonicas deben administrarse exclusivamente a través de una via
central. No deben administrarse por via subcutanea o intramuscular.

La dosificacion depende de los requerimientos del paciente, del peso corporal, situacién
clinica y estado metabdlico. Segun las necesidades individuales, la dosificacion habitual
oscila entre 1,5-3,0 g de glucosa por kilogramo de peso corporal y dia; la dosis
maxima es de 0,5 g de glucosa por kg de peso corporal y hora.

Modo de uso:

Antes de la administracion, el frasco debe ser inspeccionado visualmente para
observar la presencia de particulas, turbidez en |2 solucién, fisuras y cualquier
deterioro en el envase primario.

Identifique los sitios de infusidn (conexidn al equipo de infusion) y de adicion (adicion
de medicamentos).

El frasco de plastico tiene dos sitios, un sitio para conectar al equipo de infusién y un
sitio de adicién, que permite la adicion de medicamentos en la solucidén parenteral.

Sitio de infusion (conexion LAy A Sitio de adicion
al equipo de infusion ) e T 4 - Flecha para abajo
Flecha para arriba .
T .
[N
4 t o
/// \\\

-Infusion:

1. Pasar aicohol 70% por fuera del frasco.

2. Identificar y quitar el precinto del sitio de infusion (conexidn al equipo de infusion).

3. Conectar el equipo de infusidn. Consulte las instrucciones de funcionamiento del
equipo de infusion;

4. Colgar el frasco en el soporte de infusion;

5. Administrar la solucién, por goteo continuo.

-Adicion de medicamento al frasco:

Atencién: Comprobar si hay incompatibilidad entre el medicamento y la solucion

parenterai.

. Preparar utilizando técnica aséptica, una jeringa con el medicamento a adicionar.

. Identificar y quitar el precinto del sitio de adicion.

. Preparar el sitio de adicion de medicamentos pasando aicohol 70%;

. Usar una aguja esteril para perforar el sitio de adicion e inyectar el medicamento en
la solucién parenteral;

. Agitar el frasco para mezclar el medicamento por completo en la solucion
parenteral,

HBWN -

wn

-Adicion de medicamentos durante la infusion de ia soiucion parenteral:

1. Cierre el clamp dei rodillo del equipo de infusidn;

2. Preparar el sitio de adicion de medicamentos pasando aicohol 70%,

3. Usar una aguja estéril para perforar el sitio de adicion e inyectar el medicamento en
la solucién parenteral,

4. Agitar el frasco para mezclar el medicamento por completo en la solucién
parenteral;

5. Continuar la administracion.
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CONTRAINDICACIONES

Estad contraindicada en casos de hiperglucemia, diabetes mellitus, y en pacientes que
presenten intolerancia a los carbohidratos. También esta contraindicada en aquellos
casos de deshidratacion hipotdnica, desequilibrio electrolitico y en aquellos pacientes
gue presenten hemorragias intracraneal o intraespinal y en casos de delirium tremens
en que exista deshidratacion.

Las soluciones hipertdnicas de giucosa estan contraindicadas en pacientes con anuria,
coma diabético, coma hepatico. Igualmente, no se recomienda tampoco su uso en
pacientes con accidentes vasculares cerebrales isquémicos, ya que la hiperglucemia
empeora la isquemia y la recuperacion.

ADVERTENCIAS

En aquellos pacientes a los que se administren estas soluciones deben realizarse con
frecuencia controles del balance hidrico e idnico v de la glucemia. En caso necesario, se
administrara insulina: una unidad por 10 g de glucosa. Asimismo, es aconsejable
controlar 13 posible aparicion de hipokalemia e hiponatremia.

En los pacientes con déficit de sodio, la administracion de soluciones sin sodio puede
producir un colapso circulatorio periférico y oliguria.

La administracion demasiado rapida de glucosa hipertonica puede causar
hiperglucemia y sindrome hiperosmolar. Es recomendable realizar una monitorizacion
de la glucemia v la glucosuria. Igualmente, los pacientes deben controlarse para
observar la aparicion de signos de confusion mental y pérdida de conciencia, en
especial merecen atencion los que padecen uremia crdnica o intolerancia a los
carbohidratos.

Asimismec, también se recomienda prestar especial atencion si se usa en pacientes con
edad avanzada.

Tratamientos prolongados con glucosa por via parenteral pueden reducir ia produccion
de insulina por lo que en ocasiones es recomendable anadirla a la infusion.

Cuando se suspende la administracion de soluciones concentradas de glucosa puede
ser conveniente la administracion de glucosa al 5-10% con el fin de paliar la posible
hipoglucemia reaccional o de rebote.

Para estados de hipoglicemia en neonatos o nifios de corta edad, se aconseja el uso de
soluciones menos concentradas (10-25%).

Debe comprobarse la compatibilidad de esta solucién con cualquier aditivo antes de su
utilizacion.

Estas soluciones no deben administrarse por medio de los mismos equipos de infusion
utilizados o que se utilizaran en la administracion de sangre ya que existe posibilidad
de aparicién de aglutinacion.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar Soluciéon de dextrosa 50% Fresenius Kabi, verificar la integridad del
envase. Utilizar unicamente si 1a solucién es transparente vy libre de particulas.
Utilizar el producto inmediatamente después de abrir el envase.

Para un solo uso. Cualquier resto de solucion sin utilizar debe desecharse.

La manipulacidn de Solucion de dextrosa 50% Fresenius Kabi y {a preparacion de
mezclas deben realizarse en condiciones asépticas.

Al administrar la solucién, debe asegurarse la adecuada posicion de la aguja/catéter en

una vena de alto flujo, ya que por tratarse de una solucién hipertonica, su
extravasacion produce una gran irritacion tisular. En caso de administrarse
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directamente, se realizara por vena central. Cuando se administre diluido a una
concentracion del 10% o inferior, se podra utilizar una vena periférica.

Purgar el sistema de infusion a fin de que no pase aire.

No conectar en serie, tal procedimiento podria producir una embolia gaseosa debida al
aire residual que puede ser arrastrado del primer envase antes que la administracion
del liguido del segundo envase sea completada.

No administrar sangre simultaneamente utilizando el mismo eguipo de infusién debido
al riesgo de pseudoaglutinacion o hemodlisis.

Interacciones con otros medicamentos
Antes de adicionar medicamentos a la solucion o de administrar simultdneamente con
otros medicamentos, se debe comprobar que no existen incompatibilidades.

Las soluciones parenterales de glucosa pueden interaccionar con corticosteroides
sistémicos con actividad glucocorticoide (cortisol), diuréticos, difenilhidantoina,
clorpromacina, a dosis elevadas pudiendo ser causa de hiperglucemia. La
administracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o
antidiabéticos oraies (biguanidas, sulfonilureas), puede dar lugar a una reduccion de la
eficacia terapéutica de estos ultimos (accion antagonica). 3 de 6

Cuando la administracién intravenosa de glucosa coincide con una terapia con
glucosidos digitalicos (digoxina}, se puede producir un aumento de la actividad
digitalica, existiendo el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos.
Ello es debido a la hipopotasemia que puede provocar la administracién de glucosa, si
no se afiade potasio a la solucion.

Embarazo y lactancia

La glucosa atraviesa la placenta mientras que no lo hace la insulina, asi el propio feto
es el responsable de la sintesis de la insulina. Por este motivo, debe administrarse con
precaucion en embarazadas. Infusiones superiores a 10 g/hora causan aumentos en la
insulina fetal. La perfusidon materna de grandes cantidades de solucién de glucosa en el
momento del parto, especialmente en partos con complicaciones, puede conllevar
hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y por consiguiente, puede ser
perjudicial para el recién nacido. Hasta el momento, no se dispone de otros datos
epidemiologicos relevantes, por lo que se debe utilizar con precaucion durante el
embarazo.

Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que la Dextrosa Fresenius Kabi
50% pueda provocar efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neonato.
No obstante, se recomienda utilizar también con precaucion durante este periodo.

REACCIONES ADVERSAS

La administracién intravenosa de soluciones hipertonicas de glucosa puede causar
dolor local, irritacion venosa y tromboflebitis.

lLa administracion por via intravenosa de soluciones de glucosa puede provocar
alteraciones de los fluidos y de los electrolitos incluyendo edema, hipokalemia,
hipomagnesemia e hipofosfatemia. También pueden aparecer hiperglucemias debidas a
hipopotasemias, normalizandose la glucemia al administrar el idn K+ sin necesidad de
administrar insulina.
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Si se sobrepasan las dosis mencionadas anteriormente, los valores de bilirrubina sérica
v lactato sérico pueden alcanzar valores anormalmente elevados.

SOBREDOSIFICACION

Dada la naturaleza del producto, si su indicacion y administraciéon son correctas y
controladas, no existe riesgo de intoxicacion.

En caso de sobredosificacion puede producirse una hiperglucemia que se manifestara
con una poliuria osmética que puede condicionar una deshidratacién grave y en
ocasiones establecer un cuadro de hiperosmolaridad plasmatica que cursa con
alteraciones de la conciencia, convulsiones y coma.

En caso de presentarse algun sintoma de intoxicacion, se suspendera la administracion
y se recurrird al tratamiento sintomatico. Frente a un aumento de la glucemia se
administrara insulina.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
PRESENTACION

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Caja de carton conteniendo frasco de plastico transparente de 500 ml por 30 unidades.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceard - Srasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A. '
Av. Cabildo 2677 Piso 10 N CHIALE Carlos Alberto

DY
C.A.B.A. - Argentina S CUIL 20120911113

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica 7 ,ﬁ
Laboratorio de Control de Calidad: Panama 2i21-Martine ,/ s

oNMAOt

7

ma(%{echa de ultima revisién:
! H

Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Solucion de dextrosa 5% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucion parenteral de gran volumen

{ndustria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 5 g (equivalente a 5,5 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable c.s.p. 100 ml

Aporte de calorias teéricas: 170 kcal/!

Osmoiaridad 252 mOsm/i

pH 3,5-6,5

PRESENTACION
100 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°©

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. -~ Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden ai mismo texto aqui descripto:

-250 mi

-500 mi e CHIALE Carlos Alberto

-1000 ml / CUIL 20120911113

o

" Qnm
anmat
Fresenius Kabi S.A

CUIT 30692971953
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Solucién de dextrosa 10% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucion parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 mi contiene:

Glucosa anhidra 10 g (equivalente 2 11 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable c.s.p. 100 ml

Aporte de calorias teodricas: 340 kcal/l

Osmolaridad 505 mOsm/|

pH 3,5 -6,5

PRESENTACION
250 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©¢

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasi)

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A,

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aoui descrioto:
-500 mi ot CHIALE Carlos Alberto
-1000 mi ! CUIL 20120911113

e anMmat
J R

ONMGE

Fresenius Kabi S.A.

CUIT 30692971953
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Solucion de dextrosa 50% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucién parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 50 g (equivalente a 55 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 mi

Aporte de calorias teoricas: 1700 kcal/i

Osmolaridad 2775 mOsm/i

pH 3,2 -6,5

PRESENTACION
500 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N¢

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kab; S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

e CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

QNMat

Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Solucién de dextrosa 5% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucién parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra S g {(equivalente a 5,5 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 ml

Aporte de calorias teoricas: 170 kcal/l

Osmolaridad 252 mOsm/i

pH 3,5 -6,5

PRESENTACION
80 frascos de plastico transparente de 100 m!

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinail autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N©

Elaboradc por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceard - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

o CHIALE Carlos Alberto
Nota: CUIL 20120911113

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto ac ;"‘ -
-48 frascos de plastico transparente de 250 mi )/ s

; -30C frascos de plastico transparente de 500 m!
- % -16 frascos de plastico transparente de 1000 ml Oml ! |Ot

anrmaot
Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Soluciéon de dextrosa 10% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucién parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 mi contiene:

Glucosa anhidra 10 g (equivalente a 11 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 m!

Aporte de calorias tedricas: 340 kcal/l

Osmolaridad 505 mOsm/!

pH 3,5 -6,5

PRESENTACION
48 frascos de plastico transparente de 250 ml

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por 2! Ministeric de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasii Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceard - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildc 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

£ CHIALE Carlos Alberto
Nota: 4 CUIL 20120911113

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto ac (“" -
-30 frascos de piastico transparente de 500 ml U
-16 frascos de plastico transparente de 1000 mi OﬁmOt

Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953

Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Solucion de dextrosa 50% Fresenius Kabi
Glucosa
Solucidén parenteral de gran volumen

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Glucosa anhidra 50 g (equivalente a 55 g de glucosa monohidratada)
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 ml

Aporte de calorias tedricas: 1700 kcal/|

Osmolaridad 2775 mOsm/)

pH 3,2 -6.5

PRESENTACION
30 frascos de plastico transparente de 500 ml

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15°C - 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N¢

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceard - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:

Vto:
e CHIALE Carlos Alberto
! CUIL 20120911113

/:.»I‘ 1%
2NMAOL
Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953
Gerencia
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Buenos Aires, 07 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5932

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58735

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: FRESENIUS KABI S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7260

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS KABI 5%
Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSA ANHIDRA

Concentracion: 5 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GLUCOSA ANHIDRA 5 G/100ML COMO GLUCOSA MONOHIDRATO 5,5 G/100ML

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PE TRANSPARENTE
Contenido por envase primario: FRASCO X 100 ML
FRASCO X 250 ML

FRASCO X 500 ML

FRASCO X 1000 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJA CON 806 FRASCOS DE 100 ML
CAJA CON 48 FRASCOS DE 250 ML

CAJA CON 30 FRASCOS DE 500 ML

CAJA CON 16 FRASCOS DE 1000 ML

Presentaciones: 4 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde
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Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: BOS5BAO3

Accion terapéutica: Soluciones para nutricion parenteral. Hidratos de carbono.

Via/s de administracion: ENDOVENQSA

Indicaciones: Aporte caldrico glucidico. Aporte de fluido en estados de

deshidratacion sin pérdida de electrolitos. Prevencion de la deshidratacion. Vehiculo
para la administracién de medicamentos y electrolitos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
CEARA BRASIL)
b)Acondicionamiento primario:
i Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
i CEARA BRASIL}
c)Acondicionamiento secundario:
| Razén Social | Numero de Disposiciéon | Domicilio de la i Localidad Pais I
i | autorizante y/o BPF | Planta E i i
! H ! ! !
! i i | i
Piagucios poddiog LA b
Pagina 3 de 8
';‘;'-" ‘ Ei presente documentc siectrémics ha sigo firmace datamente en ios 16minos a2 i Ley N° 25 506 ¢l Dieerato N7 2622002 v &l Decrets N7 253/ 2000



anmat - R

FRESENIUS KABJ BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - BRASIL (REPUBLICA
LTDA 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
CEARA BRASIL)

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS KABI 50%
Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSA ANHIDRA

Concentracion: 50 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GLUCOSA ANHIDRA 50 G/100ML COMO GLUCOSA MONOHIDRATO 55 G/100ML

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PE TRANSPARENTE

Contenido por envase primario: FRASCO X 500 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJA CON 30 FRASCOS DE 500 ML
Presentaciones: 1 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde
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Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: BOSBAQC3

Accion terapéutica: Soluciones para nutricion parenteral. Hidratos de carbono.

Via/s de administraciéon: ENDOVENQSA

Indicaciones: -Alteraciones del metabolismo hidrocarbonado: hipoglucemia, coma
insulinico, vomitos acetonémicos. -Nutricion parenteral con restriccion de volumen.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razo6n Social NuOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
CEARA BRASIL)
b)Acondicionamiento primario:
[ Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la i Localidad ! Pais
; !
! autorizante y/o BPF planta l
; |
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
CEARA BRASIL)
c)Acondicionamiento secundario:
! Razén Social Namero de Disposicién | Domicilio de la Localidad | Pais i
i | !
g autorizante y/o BPF planta | !
! ; i J
Frigit it MEHUON INATAE Gurien i sdt Gundee (oo
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| FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - BRASIL (REPUBLICA
i iLTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
i CEARA BRASIL)

Nombre comercial: SOLUCION DE DEXTROSA FRESENIUS KABI 10 %
Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSA ANHIDRA

Concentracion: 10 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

ilngediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
| GLUCOSA ANHIDRA 10 G/100ML COMO GLUCOSA MONOHIDRATO 11 G/100ML

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PE TRANSPARENTE

Contenido por envase primario: FRASCO X 250 ML

FRASCO X 500 ML

FRASCO X 1000 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJA CON 48 FRASCOS DE 250 ML
CAJA CON 30 FRASCOS DE 500 ML

CAJA CON 16 FRASCOS DE 1000 ML

Presentaciones: 3 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
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Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: BOSBAO3

Accién terapéutica: Soluciones para nutricion parenteral. Hidratos de carbono.

Via/s de administracion: ENDOVENQSA

Indicaciones: Aporte calérico glucidico. Aporte de fluido en estados de

deshidratacién sin pérdida de electrolitos. Prevencién de la deshidratacién. Vehiculo
para la administracién de medicamentos y electrolitos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ- FEDERATIVA DEL
CEARA BRASIL)
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Nuamero de Disposiciéon Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

FRESENIUS KABI BRASIL

LTDA.

7983/16

RODOVIA CE 040, KM
10-JACUNDA-AQUIRAZ-
CEARA

BRASIL (REPUBLICA
FEDERATIVA DEL
BRASIL)
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c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social

Ndmero de Disposicion
autorizante y/o BPF

Domicilio de la
planta

Localidad

Pais

FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA.

7983/16

RODOVIA CE 040, KM

10-JACUNDA-AQUIRAZ-

CEARA

BRASIL (REPUBLICA
FEDERATIVA DEL
BRASIL)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) anos a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000398-16-2

-
' %
i

[} ¢

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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