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BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007524-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones TECSOLPAR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
\p los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcibn en el REM de Ila

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

%\.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N°© 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE TECSOLPAR
y nqmbre/s genérico/s SOLUCION RINGER LACTATO, la que sera elaborada en
la RepUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tradmite N©
1.2.1, por TECSOLPAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuésto en los Articulos
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precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos 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 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
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 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro
a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-007524-11-1

| pisposicionne: 1§ § 8 4’°¢-f7

-
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N.M.AT.
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:1 5 5 8

Nombre comercial: SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE
TECSOLPAR.

Nombre/s genérico/s: SOLUCION RINGER LACTATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Ruta 226 km 47, Paraje Puerta del Abra, Balcarce,
Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién;:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE
TECSOLPAR.

Clasificacién ATC: BO5BB.

Indicacién/es autorizada/s: La solucién inyectable de Ringer con lactato es

indicada para la reposicién de electrolitos, sodio, potasio, calcio, ¢loruro y agua
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para hidratacidon con un efecto aicalinizante debido 'a la metabolizaciéon del
lactato a bicarbonato por el organismo. Excepto por la concentracidn de lactato
y la ausencia de bicarbonato, la composicién de esta solucién se aproxima
estrechamente a la de los liquidos extracelulares. Profilaxis y tratamiento de la
acidosis.

Concentracién/es: 0.03 g de CLORURO DE POTASIO, 0.6 g de CLORURO DE
SODIO, 0.02 g de CLORURC DE CALCIO DIHIDRATADO, 0.31 g de LACTATO DE
SODIO ANHIDRO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIOC 0.6 g,
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADC 0.02 g, LACTATO DE SODIO ANHIDRO
0.31 g.

Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: PARENTERAL (INFUSION 1V}

Envase/s Primario/s: BOLSA DE PvVC DE PE FOTOPROTECTOR, SACHET DE
PEBD.

Presentacién: 50 X 100 ML, 10 X 500 ML, 20 X 250 ML, 6 X 1000 ML
Contenido por unidad de venta: 50 X 100 ML, 10 X 500 ML, 20 X 250 ML, 6 X
1000 ML

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde 15°C hasta 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
p1sposIcIONNe: | § 58
41:&«1‘7

or. OTTO A RSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.JN.M.AT




2012 - Afc de hemenaje al Dr. D. Manuel Belgrano.”

Ministerio de Salud

Seeretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tustitatos
AUNWA T

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 1 5 5 B

.L|o-:j’~7

GHER
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pr. OTTO A, ORSIN
SUB-INTERVED
a.0.M.8T
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-007524-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

1 5 5 8y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

TECSOLPAR S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE
TECSOLPAR.

Nombre/s genérico/s: SOLUCION RINGER CON LACTATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Ruta 226 km 47, Paraje Puerta del Abra, Balcarce,
Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN,

Nombre Comercial: SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE
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TECSOLPAR.
Clasificacién ATC: BO5BB.
Indicacién/es autorizada/s: La solucién inyectable de Ringer con lactato es
indicada para la reposicién de electrolitos, sodio, potasio, calcio, cloruro y agua
para hidratacion con un efecto alcalinizante debido a la metabolizaciéon del
lactato a bicarbonato por el organismo. Excepto por la concentracién de lactato
y la ausencia de bicarbonato, la composicion de esta solucién se aproxima
estrechamente a la de los liquidos extracelulares. Profilaxis y tratamiento de la
acidosis.
Concentracion/es: 0.03 g de CLORURO DE POTASIO, 0.6 g de CLORURO DE
SODIO, 0.02 g de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 0.31 g de LACTATC DE
SODIO ANHIDRO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORURC DE POTASIO 0.03 g, CLORURO DE SODIO 0.6 g,
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 g, LACTATO DE SODIO ANHIDRO
0.31¢.
Excipientes: AGUA DESTILADA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon: PARENTERAL (INFUSION 1IV)
Envase/s Primario/s: BOLSA DE PVC DE PE FOTOPROTECTOR, SACHET DE

PEBD.
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Presentacion: 50 X 100 ML, 10 X 500 ML, 20 X 250 ML, 6 X 1000 ML
Contenido por unidad de venta: 50 X 100 ML, 10 X 500 ML, 20 X 250 ML, 6 X
1000 ML

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde 15°C hasta 30°C.
Condiciéon de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Se extiende a TECSOLPAR S.A. el Certificado IQO 5 66 4 8 , en Ia-Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de | 6 MAR 2012 de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

pisposicion (anmaryne: 1 5 5 8 s
Pr. OTTO A, OH-SIjGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



Q) Tecsolpar

PROYECTO DE ROTULO

Soluclén Ringer con Lactato
inyectale Tecsolpar

Solucion Ringer Lactato
Uso Inyectable LV,

Solucidn Parenteral de gran volumen
Esteril y libre de Piretdgenos

Contenido Utii 500ml.
Cada 100 mL de sohucién estéril y libre de piretdgencs contienen

Lactato de Sodio 031g

Cloruro de Sodio 060¢g

Cloruro de Calcio dihidrato 0,02 ¢

Cicruro de Potasio 003g

Agua para inyectables ¢.s.p. 100 ml

Osmolaridad tedrica: 271 mQOsm/i pH: 6.6-7,5

Composicitn ionica:
K* 4 mEg/l, Ca*% 2,7 mEqfl, CaHsOa 7 27,4 mEgf, C! = 108,3 mEg/, Na’: 130 mEg/!

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30° C

Verificar la integridad del contenader. Desechar esta solucidn si presenta turbiedad o
precipitacion.

Este envase contiene un exceso de solucidn para enjuagar y llenar el equipo
administrador.

Mantener este y todes los medicamentes fuera del alcance de los nifios.

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministeric de Salud
ELABORADO POR TECSOLPAR S.A.

Ruta 226 km. 47/ Balcarce — Provincia de Busnocs Aires
Directora Técnica: Maria T. Miranda - Farmacéutica MN 15841
CERTIFICADQ N*:

LOTE N™: VTO.:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo serd utilizado en los envases de 100, 250 y
1000 mi. Color impresion Marmrdn




Q Tecsolpar

PROYECTO DE PROSPECTO

SOLUCION RINGER CON LACTATO INYECTABLE TECSOLPAR
SOLUCION RINGER LACTATO

USC INYECTABLE I.V.
SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Formula cuali-cuantitativa
Composicion centesimal:

Cada 100 mL de solucitn estéril y libre de piretégenos contienen

Lactato de Sodio 031g
Cloruro de Sodio 06g
Clofruro de Caicio dihidrato 0,02g
Cloruro de Potasio 0,03g .
Agua para inyectables c.s.p. 100 mi

Osmolaridad tedrica; 271 mOsm/
pH: 6,0-7,5

Composicion 1énica:
K': 4mEg/, Ca'% 2,7 mEqA, CsHs;Oq 27,4 mEq/l, CI': 109,3 mEg/, Na": 130mEq/l

Envases/s primario/s:

Envases semirrigidos de Polietileno y/o blandos de PVC para las presentaciones de 100,
250, 500 y 1000 mi.

Envase/s secundario/s:

Envases Semirrigidos de Polietilenc y/o blandos de PVC - Solucién Parenteral de
Gran Volumen —~ SPGV: Cajas de cartén corrugado conteniendo:

50 unidades x 100 ml

20 unidades x 250 mi

10 unidades x 500 m|

& unidades x 1000 m!




Accién Terapéutica: Solucion modificadora del balance electrolitico

Indicaciones clinicas: La Solucidn Inyectable de Ringer con Lactalo es indicada para la
reposicibn de electrolilos, sodio, potasio, calcio, cloruro y agua para hidratacion con un
efecto alcalinizante debido a la metabolizacion del lactato a bicarbonato por el organismo.,
Excepto por la concentracién de lactato y la ausencia de bicarbonate, la composicion de
esta solucién se aproxima estrechamente a la de los liquidos extracelulares.

Profilaxis y tratamiento de la acidosis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES.

Accién Farmacolégica: Rapida hidratacion y aporte de electrolitos al Hiqulde extracetular
sin alteracién marcada de su composicion hidroelectrolitica,

Farmacocinética; El lactato es metabolizade a bicarbonato por el organismo, y por o
tanto, ejerce un efecto alcalinizante en el mismo; en personas ¢on una actividad oxidante
celular nomal esto requiere 1 a 2 horas para ser totaimente efective. Los electrolitos
presentes se absorben bien en el tubo digestivo. Los excesos se excretan pringipaimente
por el rifién, elimindndose ademas pequeiias cantidades en las heces y el sudor.

Administracién y posologia: La concentracién vy la dosificacion de la solucion de Ringer
con Lactate para uso intravenoso astan determinadas por diversos factores, como la
edad, el peso, el estade clinico y, sobre todo, el estado de hidratacion del paciente y de la
condicién &cido-base del mismo. Las concentraciones de electrolitos séricos debsn
controlarse estrechamente, La solucidén de Ringer con Lactato no es apropiada para el
tratamiento de la acidosis |4ctica. No debe administrarse con sangre.

Via de administracion: Intravenoso — .V

Modo de uso: Via intravenosa, a una velocidad de infusién para los adultos de 400 mL
por hora y para los nifios entre 30 a 60 mL por hora de acuerdo a la condicidn clihica del
paciente y bajo indicacién médica.

Contraindicaciones: Hipematremia, hiperpotasemia, hipercaicemia, hipercloremia vy
alcaldsis.

Advertencias: Las soluciones destinadas a la reposicion de electrolitos y agua se deben
administrar con precauclon a pacientes con hipertension, insuficiencia cardiaca, edema
pulmenar o periférico, deterioro en la funcion renal, preeclampsia, u otras afecciones
asociadas a la retencién de sales. La evaluacién clinica y las determinaciones periddicas
de laboratorio son necesarias para monitorear l0s camblos en el balance de liquidos,
concentraciones de electrolitos y un balance cido-base durante una terapia parenteral
prolongada o tan pronto como la condicién clinica del paciente justifiqgue dicha evaluacién.
La Solucién de Ringer con Lactate no es apropiada para el tratamlente de la acidosis
lactica.

No usar {a sofucién sl el envase se encuentra deteriorado o bien si ha expirado su fecha
de vencimiento. No usar si la solucién no se presenta limpida y libre de elementos
extrafios. Producto de uso delicado que solo debe ser adminlstrado bajo vigilancia
médica, no se administre durante ei embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni




durante la lactancia. a menos que el médico lo indiqgue Manténgase alejado de los nifios.
Consérvese a temperatura entre 15°C hastaa 30° C.

Precauciones: La evaluacién dinica y las determinaciones periédicas de laboratorio son
necesarias para monitorear los cambios en el balance de liquldos, concentraciones de
electrolitos y un balance acido-base durante una terapia parenteral prolongada ¢ tan
pronto como la condicién clinica del paciente justifique tal evaluacidn. Esta solucién no
debe administrarse conjuntamente con sangre.

Embarazo; Bajo indicacidn meédica: Siempre que la administracion sea correcta y
controlada no se esperan efectos adverses durante el embarazo ni sobre et feto
Lactancia; Bajo indicacién meédica: Siempre que la administracién sea comecta y
controlada no se esperan efectos adversos durante la lactancia ni sobre el factante
Interacciones: Los medicamentos o aditivos pueden ser incompatibles. No se cuenta con
informacién completa. Aquellos medicamentos conocidos como incompatibles no deben
ser usados.

Los medicamentos oncoldgicos no deben ser administrados con soiuciones contenidas en
envases de PVC. Se recomienda para estos casos el uso de soluciones contenidas en
ehvases de poliolefinas (Polietileno y/o Polipropilanc)

Reaccioneg Adversas: Los posibles efectos adversos son: Alteraciones electroliticas,
Trombosls venosa (codgulos), flebitis (inflamacidn de ia vena) (ascciados a la
administracién intravencsa) dificultad respiratoria durante la administracién de ia solucidn,
dolor en el pecho con alteracién del ritmo cardiaco, Reacciones alérgicas coma urticaria,
erupciones en la pigl, enrojecimiento de ia piel, picor, hinchazdn, acumulacion de liquido
en |os tejidos, Hiperhidratacién (edemas), Fiebre, infeccion en el sitic de ia inyeccian,
reaccion local o dolor local (asociados a la administracion intravenosa)

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia mas cercana.

Unldad Toxicolégica del Hospltal de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 / 2247

Centro Nacional de intoxicaclones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

{011) 4961-8447

“Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30° C”
“Anta cualquier duda consulte a su médicoe”
“Mantener este y todos los medicamentos fuera del alecance de los nifios”

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia
meédica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorlzada por el M.S.

ELABORADO POR: TECSOLPAR S.A.
Ruta 226 Km. 47 / Balcarce-Provincia de Buenos Aires




Director Técnico: Maria Teresa Miranda - Farmacéutica
Certificado N°:

SiA.
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