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BUENOS AIRES, 05 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014233-12-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presenies actuaclones fa firma MARIO A. CRICCA
S.A., solicita Cambio de Excipientes, nuevo nombre comercial y nuevos
proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal SALES DE
REHIDRATACION ORAL PYAM / CLORURO DE SODIO, CLORURO DE
POTASIO, CITRATO DE SODIC DIHIDRATADO, GLUCOSA ANHIDRA, Forma
farmacéutica y concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR, CLORURO DE
SODIC 3,56 g - CLORURO DE POTASIO 1,50 g — CITRATO DE SODIO
DIHIDRATADO 20,00 g - GLUCOSA ANHIDRA 20,00 g: aprobado por
Disposicidn autorizante N°© 8588/11 y Certificado N© 56.546.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ila
Disposicibn N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciébn y Controi
sobre autorizacion automadtica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicibn ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 95, 96, 98 y 99 obra el informe tecnico favorable de
la Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MARIO A. CRICCA S.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada SALES DE REHIDRATACION
ORAL PYAM / CLORURO DE SODIO, CLORURO DE POTASIO, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATADO, GLUCOSA ANHIDRA, Forma farmaceéutica y
concentracidén: POLVO PARA RECONSTITUIR, CLORURQO DE SODIO 3,50 g
- CLORURO DE POTASIO 1,50 g - CITRATO DE SODIC DIHIDRATADO
20,00 g - GLUCOSA ANHIDRA 20,00 g, a cambiar los excipientes, segiin
consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 29°.- Autorizase a ia firma ya mencionada, propietaria de ia
Especialidad Medicinal denominada SALES DE REHIDRATACION PYAM /

CLORURO DE SODIO, CLORURQO DE POTASIO, CITRATO DE SOCDIO
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DIHIDRATADOQ, GLUCOSA ANHIDRA, a cambiar el nombre segun consta
en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 3°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal ya mencionada, aprobada por Certificado NO°
56.546 y DisposicCion N° 8588/11, propiedad de [a firma MARIO A. CRICCA
S.A., cuyos textos constan de fojas 54 a 65, para los prospectos y de fojas
50 a 53, 66 y 67, para los rétulos.,

ARTICULO 4°.- Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 8588/11 los prospectos autorizados por las fojas 54 a 57 y los
rétuios autorizados por las fojas 50 a 51, de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran en el Anexo I de la presente,.

ARTICULO 5°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion vy el que deberd agregarse al Certificado N© 56.546 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 6°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiclén, rotulos, prospectos y Anexo, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese
Expediente N° 1-0047-0000-014233-12-9 dhwi
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ia Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N©
1['3,ga los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
de la Especialidad Medicinal N© 56.546 y de acuerdo a lo solicitado por
MARIO A. CRICCA S.A., la modificacion de los datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: SALES DE REHIDRATACION ORAL PYAM /
CLORURO DE SODIO, CLORURO DE POTASIO, CITRATO DE SODIO
DIHIDRATADO, GLUCOSA ANHIDRA, Forma farmacéutica y concentracién:
POLVO PARA RECONSTITUIR, CLORURC DE SODIO 3,5C g - CLORURO DE
POTASIO 1,50 g — CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 20,00 g - GLUCOSA
ANHIDRA 20,00 g.-

Disposiciébn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 8588/11 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-024237-05-8.-

sabor limén contiene:
Cloruro de sodio 3,50 g,
Cloruro de potasio 1,50
g, Citrato de sodio

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | Cada sobre con polvo| Cada sobre con poivo
Excipientes para reconstituir dejpara reconstituir de

sabor {imén contiene:
Cloruro de sodio 3,5C g,
Cloruro de potasio 1,50
g, Citrato de Sodio
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dihidratado 2,90 g,
Glucosa anhidra 20,0 g,
(Excipiente) Sabor limén
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dihidratado 2,90 g,
Glucosa anhidra 20,0 g,
(Excipiente) Sabor limén
0,50 g.----=-----mmmmmmmee
Cada sobre con poivo
para reconstituir
contiene: Cloruro de
sodio 3,50 g, Cloruro de
Potasio 1,50 g, Citrato
de Sodio dihidratado
2,90 g, Glucosa anhidra

Nombre
comercial

SALES DE
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SALES DE
REHIDRATACION ORAL
SDA SABOR LIMON,-----
SALES DE
REHIDRATACION ORAL

Rotuios
prospectos.

Anexo de Disposicién N°
8588/11.--vemeremcacaas

Rétulos de fs. 50 a 53,
66 y 67, corresponde
desgiosar de fs. 50 a 51.
Prospectos de fs. 54 a
65, corresponde
desgiosar de fs. 54 a
57 .m=-emmeemmcccmam -

El presente séio

tiene valor aprobatorio

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a MARIO

anexado al Certificado de

A. CRICCA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 56.546 en ia
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PROYECTO DE ROTULOS
SALES DE REHIDRATACION ORAL SDA SABOR LIMON

CLORURO DE SODIO
CLORURO DE POTASIO
CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO
GLUCOSA ANHIDRA

POLVO PARA RECONSTITUIR

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA
Sales de Rehidratacion Oral SDA:

Cada sobre contiene:

Cloruro de Sodio 3,50 g, Cloruro de Potasio 1,50 g, Citrato de Sodio dihidrato 2,90 g, Glucosa anhidra 20,0 g.
Excipientes: Sabor Limén ,50 g.

Presentacion: Envases conteniendo 3 sobres
Posologia: Ver prospecto adjunto
Conservacion: Conservar el medicamento entre 15°C y 36°C.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado No:
Lote N% Vencimiento:

Elaborado en: Parque Industrial de Gualeguaychi. Calle N° 1, Parcelas N°s. 13 y 14.Gualeguaychu.Provincia
de Entre Rios, Argentina,

LABORATORIO MARIO A. CRICCA S.A.
La Paz 1151- Martinez-Prov. Buenos Aires {C.P.B1640CXG)

Director Técnico: Carlos Enrique Guillermo Bobbett.

*[gual texto acompaiard a las presentaciones conteniendo 10, SO y las hospitalarias por 106, 500 y 1000

sobres

Fecha de éltima revisién:

MAKIO A. CRICL - -




PROYECTO DE ROTULOS

SALES DE REHIDRATACION ORAL SDA

CLORURO DE SODIO
CLORURO DE POTASIO
CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO
GLUCOSA ANHIDRA

POLVO PARA RECONSTITUIR

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA
Sales de Rehidratacién Oral SDA:
Cada sobre conticne:
Cloruro de Sodio 3,50 g, Cloruro de Potasio 1,50 g, Citrato de Sodio dihidrato 2,90 g, Glucosa anhidra 20,0 g.
Presentacion: Envases conteniendo 3 sobres
Posologia: Ver prospecto adjunto
Conservacidn: Conservar el medicamento entre 15°C y 30°C.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

tspecialidad Medicinail autorizada por el Ministerio de Saiud Certificado No:
Lote N° Vencimicnio:

Elaborado en; Parque Industrial de Guaicguaychid. Calic N° 1, Parcelas N%. 13 y 14.Gualeguaychu.Provincia
de Entrc Rios. Argentina.

LABORATORIO MARIO A. CRICCA S.A.
La Paz 1151- Martinez-Prov. Buenos Aires (C.P.B1640CXG)

Directar Técnico: Carlos Enrique Guiliermo Bobbett.

*Igual tex10 acompanari a las presentaciones comteniendo 10, 50 y las hospitalarias por 100, 5006 y 1600

sobres

Fecha de altima revision:

\r?/ it




PROYECTO DE PROSPECTOS
SALES DE REHIDRATACION ORAL SDA

CLORURO DE SODIO
CLORURO DE POTASIO
CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO
GLUCOSA ANHIDRA

POLVO PARA RECONSTITUIR

Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula caalicuantitativa:
Sales de Rehidratacién Orai SDA

Cada subre contiene

Cloruro de Sodio 350g
Cloruro de Potasio 1,50¢g
Citrato de Sodio Dihidratado 2,90 g
Glucosa Anhidra 20,0g

Sales de Rehidratacion Oral SDA sabor limén

Cada sobre conticne

Cloruro de Sedio 350¢g
Cloruro de Potasio 1,50 g
Citrato de Sodio Dihidratado 2,90 g
Glucosa Anhidra 200¢g

Fxcipientes: Sabor Limén 050¢
ACCION TERAPEUTICA:

Restitucion de agua y electrolitos por via oral.

INDICACIONES

La OMS indica utilizar las Sales para Rehidratacién Oral para la prevencion y tratamiento por via oral de

la deshidratacion leve y moderada debida a enfermedades diarreicas agudas de lactantes, nifios y adultos.

ACCION FARMACOLOGICA

Fl fundamento de la terapia de rehidratacién oral es la conservacién del sistema de cotransporte facilitado
glucosa-sodio en la mucosa del intestino delgado. La glucosa es absorbida activamente por ¢l intestino
normal y transporta sodio con ella en una relacién aproximadamente equimolecular. Por lo tanto, hay una

e na sin glucosa.

GR. CARLCS BOBHETT
DIRECTOR TECNICS
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Durante la diarrea aguda la absorcion de sodio se ve alterada y una solucién salina sin glucosa pue é:,, S,S i
incrementar el volumen de las heces por pasar por el intestino sin absorberse. Puesto que ¢l sistema - -
absorcidn de la glucosa habitualmente se mantiene intacto durante la diarrea, 1a absorcidn neta de agua y
electrolitos a partir de una solucién isoténica de dextrosa y sal puede igualar o exceder el volumen de las
heces diarreicas, atin si la pérdida es rdpida.
La reposicién de potasio durante la diarrca aguda previene la hipokalemia, especialmente cn los nifios, cn
los cuales las pérdidas de potasio por las heces son mayores que en los adultos.
El agregado de citrato a las Soluciones de Rehidratacién Oral tiene como finalidad corregir la acidosis

metabolica causada por la diarrea y la deshidratacion.

FARMACOCINETICA

Tiempo al pico de efecto: § a 12 horas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Disolver el contenido de un sobre en un litro de agua potable, mezclando bien hasta su disolucion total.
Puede utilizarse agua hervida y enfriada.

Administrar 1a solucion por via oral, cn pequefios volémenes y a intervalos regulares.

Si es necesario se pucde administrar la solucién por sonda nasogastrica,

Preparar y usar soluctones frescas cada dia.

La solucion preparada provee:

Glucosa 111 mEg/l; Sodio 90 mEq/; Potasio 20 mEq/l; Cloruro 80mEq/l; Citrato 36 mEqy/l.

» Tratamiento de la deshidratacion leve a moderada.

Cantidad aproximada de Solucion de Sales para Rehidratacién Oral que debe darse en la primeras 4 a 6
horas {OMS)

EhadGaipacene  Z 4 5 8 0 12 18 2 3 4 B § 1B  addke
* meses > ariog »

Paso znh Ko 3 5 7 g 11 13 15 b ) 40 1]

ml de solusion 200400 400-800  $0D-800  €0D-1600 1900-2000  2000-4000

Basar Jos calculos en 1a edad del pacicnte s6lo si no se conoce el peso.

-Si el paciente pide beber mas Solucion de Sales: ddrsela.

-Si sc observa hinchazon de los parpados (edema palpebral): suspender y dar agua.

-Si 1a diarrea continda: utilizar nuevamente la SoluciSn de Sales cuando el edema palpebral haya
desaparecido.

-En los pacientes que asi lo requicran: vigilar la presion arterial.

-Si el paciente vomita: esperar 10 minutos y volver a administrar la Solucién en pequefias cantidades.

NEEARLOY B
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-Si persiste la deshidratacion leve, repetir el tratamicato pero dar también alimentos y otros liquid Y
L THTRL
amamantar en forma habitual.

-Si no hay signos de deshidratacién, pasar a la terapia de mantenimiento.
* Mantenimiento del estado de hidratacién.
-Administrar abundante agua u otros liquidos y alimentos adecuados o dar el pecho normalmente.

-Al mismo tiempo, después de cada deposicién liquida, administrar al paciente la cantidad de Solucion de

Sales para Rehidratacién Oral que se indica a continuaci6n:

Nifios menores de 2 afics | S0- 100 mi {154 — 142 taza)
Nifios mavyores de 2 afios ; 100- 200 vl (112 =1 taza)
Adultos: Tantn como deseen

*Prevencidén de la deshidratacion: Seguir las indicaciones dadas para mantenimiento.

CONTRAINDICACIONES

Insuficiencia renal aguda y cronica. Alcalosis metabdlica. Obstruccién intestinal, fleo paralitico, vomitos

incoercibles, deshidratacién severa. Insuficiencia cardiaca grave.

ADVERTENCIAS

En casos de deshidratacién severa o cuando el tratamiento oral es inefectivo, se indica la rehidratacién
con soluciones parenterales adecuadas.

Las diarreas agudas, especialmente en lactantes y nifios, producen sintomas severos {desorientacion,
shock), en especial cuando se presentan acompafadas con vémitos. El tratamiento debe ser indicado y
supervisado por un médico.

La terapia de rehidratacion oral no detiene la diarrea, que usualmente continda por un periodo limitado.
Puede ser necesario modificar la terapia de rehidratacion oral si se asocia a malnutricion (los nifios
malnuiridos pueden beneficiarse con la suplementacién de Zinc, la suplementacién de vitamina A podria
ser dtil),

Luego de la rehidratacion oral puede ser necesaria una fase de mantenimiento.

En ningiin caso se debe suspender la alimentacidn, esto es especialmente importante en lactantes.

CONTINUAR LA LACTANCIA.

PRECAUCIONES

No utilizar agua mineral, jugos o bebidas gaseosas para preparar la Selucion.

No hervir la Solucion.

Desechar ¢l sobre abierio o la Solucién ya preparada una vez pasadas 24 horas.

En cuso de edema palpebral, que indica una sobrehidratacin del paciente, la terapia debe ser

discontinuada,




Debido al contenido de glucosa y sodio se debe tener precaucion en pacientes diabéticos e hipertensigs,
El riesgo de hipernatremia o sobrehidratacion es bajo en pacientes con funcidn renal normal, pero la

sobredosificacion puede causar hipernatremia o hiperkalemia en pacientes con deterioro renal.

REACCIONES ADVERSAS

Raramente hipernatremia (somnolencia, taquicardia, presidn arterial elevada, irritabilidad, inquietud,

edema de pies y miembros inferiores)

Edema palpebral. Vémitos, especialmente si se administra muy répido.

SOBREDOSIS

En caso de una sobredosificacion puede aparecer hipernatremia y sobrehidratacién. Puede causar
hipernatremia o hiperkalemia en pacientes con deterioro renal.

En estos casos suspender el tratamiento y concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

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

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648; 4658-7777.

Las Sales para Rehidratacion Oral SDA cumplen con los requisitos de formulacién y fabricacion de la
Organizacién Mundial dc 1a Salud.

Conservar los sobres en lugar seco y a temperatura inferior a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por cl Ministerio de Salud.

Certificado Nro:

Director Técnico: Carlos Enrique Guillermo Bobbett.

Mario A, Cricca S.A.

La Paz 1151, Martinez-Provincia de Buenaos Aires {(CP 1640).

Elaborado ¢n: Parque Industrial de Gualeguaychi .Calle N° 1, Parcelas N%. 13 y 14.Gualeguaychu.
Provincia de Entre Rios. Argentina.

Maniener fuera del alcance de los niios

PRESENTACION

SALES DE REHIDRATACION ORAL SDA envases conteniendo 3,10 y 50 sobres de Polvo para
reconstituir.

Envases Hospitalarios: cajas conteniendo 100, 500 y 1.000 sobres de Polvo para reconstituir.

SALES DE REHIDRATACION ORAL SDA SABOR LIMON cnvases conteniendo 3,10 y 50 sobres de
Polvo para reconstituir.

Envases Hospitalarios: cajas conteniendo 100, 500 y 1.000 sobres de Polvo para reconstituir.

i
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