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Disposicion
Niimero: DI-2018-6510-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000168-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000168-17-6 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
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 Articulo 3°inciso €) del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que. el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripeion se solicita, los que se encuentran transcriptos
- en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestiébn demuestran aptitud a esos
efectos.

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

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de



diciembre de 2015.

Por ello,

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

ARTICULO 1°- Autorizasea la firma FRESENIUS KABI S.A. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS 'Y TECNOLOGIA MEDICA -de la especialidad medicinal de nombre comercial
SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO, con los

Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante
de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 06/10/2017 09:58:08,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 07/05/2018 17:28:55,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 07/05/2018 17:28:55.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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 caricter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de
inicio 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 Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI
CLORURO DE SODIO 0,9%
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario
Industria Brasilera

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Cloruro de sodio 0,9 g

Agua para inyectable c¢.s.p. 100 ml.

Aporte de electrolitos: Sodio 154 mEgq/I, Cloruro 154 mEq/I
Osmolaridad 308 mosmol/I
pH 4,5 -7,0.

ACCION TERAPEUTICA
Aditivos para soluciones intravenosas. Soluciones electroliticas.
Cddigo ATC: BO5XA03.

INDICACIONES »

- Reequilibrio i6nico en estados de deshidratacion con pérdida de sales.
- Estados de hipovolemia.

- Vehiculo para la administracion de medicamentos y electrolitos.

- Alcalosis débiles.

CARACTERf§TICAS FARMA’COL(')GICAS

-  ACCION FARMACOLOGICA
El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular.
El sodio es el principal catidén del liquido extracelular (un 90%) vy el principal componente
osmotico en el control de la volemia.
La solucién de cloruro de sodio al 0,9 % presenta la misma presidon osmética que los fluidos
corporales.
La solucidén isotonica de cloruro de sodio estd especialmente indicada en estados de
deshidrataciéon acompafados de pérdidas salinas y en estados de hipovolemia.
La solucién isoténica de cloruro de sodio .constituye un vehiculo iddéneo para la
administracion de medicamentos y electrolitos. ’

- FARMACOCINETICA
Los iones sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el liquido extracelular. Puesto que
la solucién de cloruro de sodio 0,9% es isoténica, la administracion de esta solucién no
producira cambio en la presién osmotica del liquido extracelular, por lo que no habra paso
del agua al compartimiento intracelular y ambos iones no penetrardn practicamente en la
célula.
Sin embargo, si se producird un descenso (por dilucidn) de la presién oncética de las
proteinas plasmaticas, lo que conllevard a un paso de agua al compartimento intersticial a
través de las paredes de los capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad.
El idn sodio se eliminara principalmente a través del rifion (95%), la piel por sudoracion y el
aparato digestivo.
El agua se elimina a través del rifidn, la piel, los pulmones y el aparato digestivo.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Las dosis segun criterio médico serdn adaptadas a la necesidad clinica del paciente en
funcidn de la edad, peso, condicion clinica, del balance de fluidos, de electrolitos y del
equilibrio acido-base.

1
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En general, se recomienda administrar la solucidon a una velocidad media de 40 a 60
gotas/min. 120 - 180 mli/hora.
Modo de administracién: via intravenosa. Solucién para perfusién.

Modo de uso:

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

Identifique los sitios de infusién (conexidn al equipo de infusién, flecha apunta hacia arriba,
se aleja del contenedor) y de adicién (adicién de medicamentos en la solucién parenteral,
flecha apunta hacia el contenedor).

Sitio de infusidn (conexidn Sitio de adicién
al equipo de infusidn) P hra Flecha para abajo
Flecha para arriba

-Infusidn:

1. Pasar alcohol 70% por fuera del frasco.

2. Identificar y quitar el precinto del sitio de infusién (conexién al equipo de infusidn).

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

4. Colgar el frasco en el soporte de infusion;

5. Administrar la solucidn, por goteo continuo.

-Adicion de medicamento al frasco:

Atencién: 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 adicién de medicamentos pasando alcohol 70%;

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

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

DW=

-Adicién de medicamentos durante la infusion de la solucidn parenteral:

1. Cortar el flujo de la infusion;

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

3. Usar una jeringa con una aguja estéril para perforar el sitio de adicién e inyectar el
medicamento en la solucién parenteral;

4. Mezclar el medicamento por completo en la solucidon parenteral;

5. Continuar la administracion.

CONTRAINDICACIONES
La solucion esta contraindicada en los siguientes puntos:
- Hipercloremia
- Hipernatremia
- Acidosis
- Estados de hiperhidratacion.
- Estados edematosos en pacientes con alteraciones cardiacas, hepdticas o renales e
" hipertensién grave.
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Asimismo, no debe ser administrada a pacientes con hipocaliemia, puesto que puede causar

insuficiencia cardiaca congestiva, con insuficiencia pulmonar aguda, sobre todo en enfermos
cardiovasculares.

Cuando se utiliza como vehiculo o diluyente, deberdn tenerse en cuenta las
contraindicaciones relativas a los medicamentos afiadidos.

ADVERTENCIAS

En terapias prolongadas y en pacientes con desequilibrio acido-base, insuficiencia cardiaca
congestiva, insuficiencia renal severa, cirrosis descompensada, asi como en los pacientes
tratados con corticoides o ACTH, deben realizarse controles frecuentes del ionograma. Este
medicamento debe ser usado con precaucidn en pacientes con hipertensién, pre-eclampsia o
aldosteronismo u otras condiciones asociadas con la retencidon de sodio.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar Solucién Fisioldgica Fresenius Kabi, verificar la integridad del envase.
Utilizar Unicamente si la solucién es transparente y 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 manipulacién de Solucidn Fisioldgica Fresenius Kabi debe realizarse en condiciones
asépticas. :
La administracion de Solucidn Fisiolégica Fresenius Kabi debe ser vigilada regularmente. El
monitoreo clinico debe incluir: ionograna del suero, balance hidrico y estado acido-base.

En el recién nacido y el prematuro, puede existir una retencidn de sodio en exceso debido a
una funcién renal inmadura. En estos pacientes, las infusiones repetidas de cloruro de sodio
deben ser realizadas Gnicamente después de la determinacién de sodio en el plasma.

Interacciones con otros medicamentos

Antes de mezclar con otros medicamentos se deben comprobar las tablas de compatibilidad,
tener en cuenta el pH y controlar los iones.

La administracién de cloruro de sodio acelera la excrecién renal del litio, dando lugar a una
disminucion de la accidén terapéutica de éste.

-Debe administrarse con precaucion en pacientes tratados con corticoides o ACTH, ya que
pueden retener agua y sodio.

Embarazo y lactancia

Siempre que la administracion sea correcta y controlada no se esperan efectos adversos
durante el embarazo ni durante el periodo de lactancia.

Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemioldgicos relevantes por lo que se
recomienda que si se administra durante estos periodos se haga con precaucién.

EFECTOS ADVERSOS

No son de esperar reacciones adversas en condiciones normales de tratamiento.

Una administracién inadecuada o excesiva puede producir hiperhidratacion, hipernatremia,
hipercloremia y manifestaciones relacionadas como acidosis metabdlica, sobrecarga cardlaca
y formacién de edemas.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusién puede producirse dolor,
fiebre, infeccidn, y flebitis en el sitio de inyeccién, extravasacion e hipervolemia.

Si se utiliza como vehiculo para la administracion de otros medicamentos, la naturaleza de
los medicamentos afiadidos determinara la probabilidad de otras reacciones adversas.

Si se observan estos efectos adversos o cualquier otro no descrito debe mterrumplrse la
perfusion,
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SOBREDOSIFICACION

En caso de una administracién inadecuada o excesiva, puede presentarse algln sintoma de
intoxicacién (hiperhidratacion, hipernatremia, hlpercloremla y manifestaciones relacionadas
como acidosis metabélica, sobrecarga cardiaca y formacién de edemas).

Los efectos adversos generales del exceso de sodio en el cuerpo incluyen nauseas, vomitos,
diarreas, calambres abdominales, sed, salivacién y lacrimacién reducida, sudor, fiebre,
taquicardia, hipertensién, fallo renal, edema pulmonar y periférico, interrupcién respiratoria,
dolor de cabeza, vértigos, desazén, irritabilidad, debilidad, espasmos musculares y rigidez,
convulsiones, coma y muerte.

El exceso de cloruro en el cuerpo puede produmr una pérdida de bicarbonato con un efecto
acidificante.

Se suspenderd la administracién y se recurrird al tratamiento sintomatico.

Cuando se utiliza como diluyente para la administracion parenteral de otros medicamentos,
los signos y sintomas de una sobredosis estardn relacionados con la naturaleza de los
medicamentos agregados. En el caso de sobredosis accidental, el tratamiento debe ser
suspendido y se observara al paciente para detectar signos y sintomas relacionados con el
producto administrado. Se administrara el tratamiento apropiado de acuerdo al
medicamento afiadido.

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

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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente hasta 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. Y CHIALE Carlos Alberto
Av. Cabildo 2677 Piso 10 CUIL 20120911113
C.A.B.A. -~ Argentina L

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

? Laboratorio de Control de Calidad: Panama 2121-Martine Oﬂﬁ’ﬂ&f

Fecha de Ultima revision:

anMat

Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953 4
Gerencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI
CLORURO DE SODIO 0,9%
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Industria Brasilera
Venta hajo receta, uso exclusivo hospitalario

100 mi

FORMULA

Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio 0,9 g

Agua para inyectable c.s.p. 100 ml.

Aporte de electrolitos: Sodio 154 mEq/l, Cloruro 154 mEq/|
Osmolaridad 308 mosmol/|
pH 4,5 - 7,0.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura menor a 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
E.M.A.M.S, Certificado N°

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Rodovia CE 040, Km 10

Jacundé - Aquiraz - Ceara - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Fecha de vto:
Lote N°:

Nota:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

250 ml, 500 ml y 1000 ml
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

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

SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI
CLORURO DE SODIO 0,9%
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Industria Brasilera
Venta bajo receta, uso exclusivo hospitalario

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Cloruro de sodio 0,9 g

Agua para inyectable c.s.p. 100 ml.

Aporte de electrolitos: Sodio 154 mEq/Il, Cloruro 154 mEg/|
Osmolaridad 308 mosmol/|
pH 4,5 -7,0.

PRESENTACION
80 frascos x 100 ml

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura menor a 30 °C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No

Elaborado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasil

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A. v

Av. Cabildo 2677 Piso 10

C.A.B.A. - Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Fecha de vto: v
Lote N°: - CHIALE Carlos Alberto
: ; CUIL 20120911113

Nota: ]
. Las siguientes prgsentaciones responden al mismo texto Gﬁm,(]t
250 ml por 48 unidades
¢ 500 ml por 30 unidades
OﬂmOGooo ml por 16 unidades
Fresenius Kabi S.A.
CUIT 30692971953
Gerencia
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Buenos Aires, 25 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 6510

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58752

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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

Razo6n Social: FRESENIUS KABI S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7260

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI
Nombre Genérico (IFA/s): CLORURQO DE SODIO |
Concentracic’)n:>0,9 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Bejgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {C1284AAD), CABA (CL101AAA), CABA {C1087AAl1), CABA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLORURO DE SODIO 0,9 G/100ML

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

ANG DEL CENTENARIO DF LA REFORMS UNTVERSITARTA”

/3 Ministorio de Salud
= Prowdeocta de s Nacidn

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 DE 100 ML

FRASCO DE 250 ML .

FRASCO DE 500 ML

FRASCO DE 1000 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
CAJA CONTENIENDO FRASCO DE 100 ML POR 80 UNIDADES.
CAJA CONTENIENDO FRASCO DE 250 ML POR 48 UNIDADES,
CAJA CONTENIENDO FRASCO DE 500 ML POR 30 UNIDADES.
CAJA CONTENIENDO FRASCO DE 1000 ML POR 16 UNIDADES.
Presentaciones: 4 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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ann t7
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidén de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: BO5XA03
Accidn terapéutica: Aditivos para soluciones intravenosas. Soluciones electroliticas.
Cédigo ATC: BO5XA03.
Via/s de administracién: ENDOVENOSA

Indicaciones: - Reequilibrio iénico en estados de deshidratacién con pérdida de
sales. - Estados de hipovolemia. - Vehiculo para la administraciéon de medicamentos
y electrolitos. - Alcalosis débiles.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Ra.zén Social Nimero de Disposicién Domicilio de ia Localidad Pais

autorizante y/o BPF | planta

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

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - CEARA BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ FEDERATIVA DEL
BRASIL)
c)Acondicionamiento secundario:

Tel. {+54-11) 4340-0800 - httpi/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA

. Pagina3de4

50 ‘e| Decreto N° 2628/2002yel Decreto N 283/2003 i

env 'documento e!ectromco ha sudo r rmado dlgitalmenp_ i Srit



e

TIPIE - AND DEL CENTEMARID DF LA BEFORMS UNTVERSITARTA

Minigterio de Salud
Prosidenciade s Nacifn
Razdén Social Nimero de Disposicién Domicilio de ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FRESENIUS KABI BRASIL 7983/16 RODOVIA CE 040, KM - CEARA BRASIL (REPUBLICA
LTDA. 10-JACUNDA-AQUIRAZ FEDERATIVA DEL
BRASIL)

El presénte Certificado tendrd una validez de cinco (5) afosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000168-17-6

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CT101AAA), CABA (C10O87AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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