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Secretaría de Políticas,
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
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DISPOSICiÓN N° 3 O4 4
I
I

BUENOS AIRES, 3 O MAR.\ 2017

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1528-14-0 bel RegiS~rO de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y :TecnoloJía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
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Dr. ROBERTO LE~E
SulJadminJstrador NaciotJ.1
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Ministerio de Salud DISPOSICIÓN w3 O 4\ 4

I Secretaría de Políticas, I
1Regulación e Institutos \
I A.N.M.A.T.

, 1 I
Disposición ANMAT N° 7812 de fecha 18 de noviembre de 2011, según lo

, I

es~ablecido en el Anexo que forma parte de la presente DiSPositión ..
1 , I

'ARPCULO 20,- Autorízase la modificación del Certificado de IInscripción en el

'RP~TMN0 pM-i985-2, Concentrado de sales de solución ácid1 glucoslda para

herhodiálisis con bicarbonato, marca OXIDIAL. 1\ \

' 1,
~RliICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ,Modificariones el

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

agr~garse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1985t2. 1
' I I

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

nbtif¡íquese al interesado y hágasele entrega de la copia au
1
fenticad1 de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Ihstrucci¿nes de. , I 1

uso 6utorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

qUe~fectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al ce~ificado driginal.
, I

Cumplido, archívese. I
EX:pe~ienteN° 1-47-3110-1528-14-0 :

, I
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I ¡
hemodiálisis con bicarbonato ,
I 1
Marca: OXIDIAL

II
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7812/11 I1
yamitad o por expediente N° 1-47-9139-11-3 I

DATO DATO AUTORIZADO MODIFtCACION y
I A MODIFICAR

! ,
HASTA LA FECHA RECTI~ICACION\

1 AUTORIZADA
I Vigencia del 18 de noviembre 2016 18 de noviembre de 12021
I Certificado

1 1I Proyecto de Aprobado por Disposición Nuevo a fs¡. 291 a :99
Rótulo 7812/11

I

I Proyecto de Aprobado por Disposición Nuevo a fs~.379 a 380
Iilstrucciones de 7812/11 1 \,

I Uso I I
I Forma de No declarada Envasado indi~idualmerlte y,
Ipresentación a su vez, en cajas I

\
conteniendo ~ bolsas tb~n
envase de á¡¡ido acéti o

\1 "2017 - AÑO DE LAJ,ENERGíAS tNOVABLES"

: ~ \
I Ministerio de Salud I

Secretaría de Políticas, I
1 Regulación e Institutos
1 A~MA~ I
1 ,1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1 \

\ El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1mentos,

IAlimentos4Y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó medi~nte DiSIFosición15..0 ~ los efectos de su anexado en el Certificado ~e Inscri~ción en

¡el RPPTM NO PM-1985-2 Y de acuerdo a lo solicitado por I~ firma ~XIDIAL

¡S.R.L., la modificación de los datos caracteristicos, que figuran en la tabl~ al pie,

~el producto inscripto en RPPTMbajo: 1

Nombre genérico aprobado: Concentrado de sales de soluCión ácid¡:¡ para

.-•...,.

Oro ROBEArO LEe! 1

1,I'~omlnlstrador Nacional
••. -.: Vf A.T.

3

1 I~ I I!EI,presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado dé Autorizfción

¡anes mencionado. 1 \

'lselextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

lfirrl,a OXIDIAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el ~PPTM NO\PM-

'19é5-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...3..0...MAR•...201i
I 1

Expediente N° 1-47-3110-1528-14-0 1

,1 •
DIYOSICION NO 3O4 1

I
1

I
I
1

I
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Envase Primario

I •
I PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

I
I Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 11
I

Elaborado por: 'OXIDIAL S,RL

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina
1Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
;

Autorizado por la A,N,MAT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicibn de la bolsa:

SOLUCION A I~:
6.624,00 g,Cloruro de sodio:

Cloruro de caldo dihidrato: 247,50 g.
Cloruro de pota'sio: 167,50 g, I

Cloruro de mag'neslo hexahldrato: 114,25 g, I

(Grado USP) I
Rendimiento: 25Lts de Solución Liquida

Lote: I
Fecha de Elab~racI6n:
Fecha de Venci,miento:

I I
I 1 Acido Acé.!ico al 30% pera hemodiálisis
i C6(i1go: 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17
I Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y I istribuido por: OXIDIALS.R.l.
I I

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L, .
, ,1

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclUSiv~1a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnicb: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr,
Rendimiento: 50Lts de Solución Llquida
Nota: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17. Con!. Neto
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto, 1.800 gr. I

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 11

6,624,00 g.
247,50 g,
167,50 g.
114,25 g,

I
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L

Indalecio Góme~ 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta eXChJSiVala profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A,N.MAT. PM-1985-2

Director Técnicd: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

ComposiciÓn dJ cada bolsa:

SOLUCIO~AJ
Cloruro de ~odio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potatio:
Cloruro de inaghesio hexahidrato:
(Grado USP) I
Rendimien~o de la caja: SOUs de Solución Lrquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
Lote: I '1
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

I
Indalecio Gólnez 3810. Villa Lynch, Partido San Martín Tel: +54-011-4755 1800
Página 1 dé,g
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Envase Primario
Concentrado de Sales de Soluci6n Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 12

I PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 1/18Dispo. 2318/02)

I

6.706,50 g.
206,25 g.
167,50 g.
114,25 9

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exciusiv~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autortzado por'la A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director TécniC:o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCION A l2:
Cloruro de sodio;
Cloruro de caldio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP) I
Rendimiehto: 25lts de Solución Uquida

Lote: I I
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venc;imiento:

1800 gr

Con!. Neto

6.706,50 g.
206,25 g.
167,50 g.
114,25 9

.R.L.
HER.NÁf\l

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 12

I

I
Acido Acético al 30% para hemodiálisis

Código: 11, 12,13,14, 15, 16, 17
Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por:! OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Góm~z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 50Lts de Solución LIquida
Nota: Para ser;usado en las soluciones 11,12,13,14,15,16,17.
Lote: , ¡
Fecha de Elaboración:
FeCha de Venelmlenw
Contenido Net9: 1.800 gr.

1I

I lElaboradd por: OXJDIAL S.R.L.

Indalecio b.óm z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exc~usív~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autortzado porlla A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
I

Composición de cada bolsa:

SOLUCION A ~2:
Cloruro de sodio:
Cloruro de cal~io dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP) ,

Rendimiento d~ la caja: 50Lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bólsas y un envase de Ácido Acético)
Lote: ,1

Fecha de Elaboración:
Fecha de iVen~imiento:

IndaleCib Gbmez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-4755 1800
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1800 gr

Con!. Neto

6.624.00 g.
247.50 g.
293.00 g.
114.25 g.

; PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

il Envase Primario,l-O~~~'.~'~"~~--'--'-~1 SOLUCION A 13

Elaborado, por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Góm z 3810 M Villa Lynch - Partido de General San Martf" - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiv~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado po+ A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MI' 19.762
I

ComposICIón de la bolsa:
I

SOLUCION A 13:
Cloruro de sodio: 6.624.00 g.
Cloruro de caldo dihidrato: 247.50 g.
Cloruro de potasio: 293.00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114.25g.
(Grado USP)
Rendimiento: 25Lts de Solución Uquida

Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venc,imiento:

I
'1 11 Acido Ac~tico al 30% para hemodiálisis

Código: 11, 12, 13, 14, 16, 16, 17
, Calidad USP Fannacopea

Fracciona~o y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por:loxlDIAL S.R.L.

Indalecio Góm~z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiV~ 8 profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnif: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 50lts de Solución liquida
Nota: Para ser lusado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17.
lote: , I

Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.800 gr.

Envase secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 13

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

IMaleelo G6mh 3810 - Villa Lyneh - Partido de GeMral san Martln - Provlnela de Buenos Altes - Argentina

Venta exclusiv1 a profesionales e instituciones sanitarias -

AutOrizad~ porlla A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

composición d~ cada bolsa:

! I

SOLUCION A 13:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de ma,gnesio hexahidrato:
(Grado USP) I
Rendimiento de la caja: 50lts de Solución Lfquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote: I
Fecha de Elab6ración:
Fecha de Vencimiento:

Indalecio Gómez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-47551800
Página 3 de 9 Farm. GUA" EF
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Envase Pñmario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 14

I

I PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

!

1800 gr

Con!. Neto

6.706,509.
288,759.
184,25 g.
148,50 g.

6.706,50 g.
288,75 g.
184,25 g.
148,50 g.

Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17

Calidad USP Fannacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

, .1 .

Elaboradq por:: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Góm:~z3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exc¡usi~ a profesionales e instituciones sanitarias

Director TécniJo: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento:I50Lts de Solución LIquida
Nota: Para ser¡ usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17.
Lote: '
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Net¡>: 1.800 gr.

I

Elaborado por:IOXIDIAL S.R.L.

Indaleclo Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General 5an Martf" - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exc¡usiv~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizad¿ porlla A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
I

Composición de la bolsa:
I

SOLUCION A 14:
Cloruro de soe;tio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnealo hex.hldrato:
(Grado USP) '1

Rendimiento: 25lts de Solución Uquida

Lote: I I
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venqimiento:

I
I

Envase Secundario

I I
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 14

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L

Indalecio G6m~Z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiJa a profesionales e instituciones sanitarias
I I

Autorizad~ por la A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director~éCni?o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

compoSliJón Jdecada bolsa:

SOLUCION A 14:
Cloruro de so. io:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP) I

Rendimiento ~e la caja: SOlts de Solución Uquida
(Contiene' 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venpimiento:

i I
Indalecio G6mez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-4755 1800, , rInPágina'4 dé 9 Fa • \



PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO /liS Dispo. 2318/02)

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 15

Con!. Neto

1800 gr'

6.497,50 g.
206,50 g.
167,50 g.
114,25 g.

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 15

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio G6mez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiJ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadd porlla A.N.M.A.T. PM-1985-2 .

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición dk la bolsa:

I
SoLUCloN A 15:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
ctoruro de magnesio hexahldrato:
(Grado USP) '1

Rendimiento: 25Lts de Solución Liquida

Lote: I I
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vem~imiento:

I,
Acido Acético al 30% para hemodiállsis

Código: 11,12, 13, 14, 15, 16, 17
I Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.
, '1

Elaborado por:. OXIDIAL S.R.L.

Indalecio bóm'~z 3810 - Villa lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires ~Argentina

Venta exclusivb a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técni¿o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
1

Rendimiento: !SOlts de Solución Liquida
Nota: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17.
lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Netp: 1.800 gr.

I I

6.497,50 g.
206,50 g.
167,50 g.
114,25g.

Elaborado poto OXIDIAL S.R.L. .

Indalecio ~óm'ez 3810 - Villa lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina
I :

Venta exc:!usiva a profesionales e instituciones sanitarias

AutOrizadb po! la A.N.MAT. PM-1985-2
11

Director l:¡'écnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
1

Composición "de cada bolsa:

SOLUCION A
1
15:

Cloruro de SO~iO:
Cloruro de calcio dihídrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de ma'gnesio hexahidrato:
(Grado liSP) ¡
Rendimiento de la caja: 50lts de Solución Uquida
(Contien~ 2 Bblsas y un envase de Ácido Acético)
Lote: I I
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venbimiento:

I
Indalecio Gómez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-4755 18
Páginá 5 dé 9 Fariñ.
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Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodlálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 16

1800 gr

Con!. Neto

6.530,25 g.
247,75 g.
167,50 g.
114,25 g.

6.530,25 g.
247.75 g.
167,50 g.
114,25 g.

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

I

Elaborada, por:IOXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exc~usiv~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado porl'a A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnic,o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:
SOLUCION A 16:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro d~ potasio:
Cloruro de magnesio he.ahldrato:
(Grado USP) I
Rendimiento: 25lts de Solución Lrquida

I
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

I

1 I
Acido Acético 8130% para hemodiálisis

.' Código: 11, 12, 13, 14, 15, f6, 17
Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.
I

Elaborado por:: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina I

Venta exclusiv~ a profesionales e instituciones sanitarias

Director ~écniCo: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento:'ISOLts de Solución Liquida
Nota: Para se~1usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17.
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Net6: 1.800 gr.

Envase Secundario
. .1' Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato
I i SOLUCION A 16

Elaborado por¡ OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusi+ a profesionales e Instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
, ,

Composición de cada bolsa:

SOLUCIÓN ~116:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calpio. dihidrato:
Cloruro de potasIo:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP)!
Rendimiento de la caja: 50Lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bolsas yun énvasede Aéldo AcétioO)
Lote: I
Fecha de Elaboración:
Fecha d~ Ven'cimiento:

I
Indalecio Gómez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-4755 1800 Fa
página 6 de 9
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6.451,50 g.
289,OO g.
167,50 g.
114,25 g.

6.451,50 g.
289,00 g.
167,50 g.
114,25 g.

¡ PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

:1 Envase Primario

I

Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato
SOLUCION A 17

Elaborado por' OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Górn'Jz 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclUSive!a profesionales e Instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnich: Farm. Guadalupe Franc~ MP 19.762

Composición d~ la bolsa:

SOLUCION A I~:
Cloruro de sOdib:
Cloruro de calelo dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP)
Rendimiento: 25Lts de Solución Lrquida

Lote: . I

Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

1 I

I

I1 Acido Acético al 30% para hemodiálisis
, Código: 11,12,13,14,15,16,17
, Calidad USP Farmacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado Ipor: IbxlDIAL S.R.L.
• I

Indalecio G6mez 3810 - Villa lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusivJ a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnic6: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr
I

Rendimiento: 60lts de Solución Lrquida
Nota: Para ser usado en las soiuciones 11,12,13, 14,15, 16,17. Con!. Neto
Lote: I
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.800 gr.

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A 17
I

Elaborado por: ¡OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 • Villa lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta excl~sivJ a profesionales e instituciones sanitarias
I '\Autorizado por a A.N.MAT. PM-1985-2

Director T~cnicb: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicibn dl cada bolsa:
I I

SOLUCION A 17:
Cloruro de: sodi~:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP) I
Rendimiento de la caja: 50lts de Solución Liquida
(Conttono 2 Boisas y un envase dé AeidO ACétiCO)
Lote: I

Fecha de Elab¿ración:
Fecha de Vencimiento:

IndaleciO G6mez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-4755180lf
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. PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

,1

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A A1

900 gr.

Con!. Neto

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION.A A1

6.720,00 g.
247,50 g.
167,50 g.
114,25g.

Elaborado~ por: OXIDIAL S.R.L.
I

Indalecio G6mez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta eXC¡USiV~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadd porlla A.N.MAT. PM-1985-2

Director T~cnito: Farm. Guadalupe franco MP 19.762

Composici1ón db la bolsa:
i I

SOLUCION A A1:
Clorurode sodio: 6.720,00g.
Clorurode caldo dihidrato: 247,50g.
Clorurodepotasio: 167,50g.
Cloruro de magnesio hexahldrato: 114,25 g.
(Grado USP) I
Rendimiento: 25lts de Solución Uquida

Lote: 1
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento: . ¡

I

Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: A1, A2

Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.l.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L

Indalecio G6m~z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San MartTn - Provincia de Buenos Aires - Argentina, ,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

: I
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiehto: 'soLts de Solución Liquida
Nota: Pa~ ser11usadO en las soluciones A1, A2.
Lote: I '
Fecha de Elaboración:
Fecha de VenCimiento:
ConlenidolNetÓ: 900 gr.

I

I
ElaboradO¡por: OXIDlAL S.R.L

Indalecio Góm z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exc;usi~~ a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado porlla A.N.MAT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición db cada bolsa:

I
SOLUCION A A 1:
Cloruro de sodio:
Cloruro de caldio dihidrato:
Cloruro de pot$siO:
Cloruro de ma,gnesio hexahidrato:
(Grado U5P) .

Rendimierrto de la caja: 50lts de Solución liquida
(Conliene 2 Bolsas y un envase de ACldO ACétiCO)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

• 1)
Indaleci~ Gómez 3810. Villa Lynch. Partido San Martín Tel: +54-011-475518
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Envase Primario

5,370,00 g,
160,00 g,
130,00 g,
87,50 g,

I PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318/02)

I
1

Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

ISOLUCION A A2
,

Elaborado por: OXIOIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General 5an Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
i ,1

Autorizado por la A,N,M,A,T, PM-1985-2

Director T~cnicb: Farm, Guadalupe Franco MP 19,762

compOSiCi~n d~la bolsa:
I

SOLUCION A A2:
Cloruro de sodio: 5,370,00 g,
Cloruro de caldo dihidrato: 160,00 g,
Cloruro de potasio: 130,00 g,
Ctoruro de magnesio hexahldtato: 87,50 g,
(Grado USP)
Rendimiel"!to: 2.5Lts de Solución LIquida

Lote: : I
Fecha de Elaboración:
Fecha de yenc:imiento:

I

I Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: Al, A2

Calidad USP Fannacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: IOXIDIAL S.R.L,

lndalecio Góméz 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnido: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 900 gr.
Rendimiento: IsoLts de Solución Lrquida
Nota: Para serlusado en las soluciones A1, A2. Cont Neto
Lote: I

Fecha de Elaboración:
Fecha de Ventimiento:
Contenido: Netc): 900 gr.

Envase secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A A2

Elaborado, por:OXIDIAL S,RL

Indalecio Gómez 3810 - Villa lynch - Partido de General San Martfn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta eXciUSiVj~a profesionales e instttuciones sanitarias

Autorizado por la A.N,MAT, PM-1985-2

Director T~cni o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

composiclón de cada bolsa:

SOLUCIO'N A Iu:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 50lts de Solución liquida
(COntlene 2 Bols.s y un env.se lIe AeldO ACétiCO)
Lote: I
Fecha de Elaboración:
Fecha de ~en¿imiento

IndaleCi~ Glmez 3810, Villa Lynch, Partido San Martín Tel: +54-011-47551
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Concentrado de Sales de Solución Acida para Hemodlálisis con Bicarbonato
SOLUCION A 11,IZ, 13,14,15,16,17,A1, AZ

I IElaborado por: OXIDIAL S.R.L.
IIndalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva ~ profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadd por la A.N.MAT. PM~1985-2

Direcior T¿cnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

I
Instrucciones de uso:

"J

I,

Este ,prod'ucto médico es de uso exclusivo en la práctica de la hemodiálisis. Dicho producto deberá ser¡1aplicado

exclusiva~ente en máquinas de hemodiálisis de procesamiento automático.

Los porcJntajes de inteNención de cada un~ de los componentes-serán determinados por prescripción médica y la

máquina ~e calibrará según dicha prescripción.
La integr~ción de la solución ácida liquida con la solución de bicarbonato de sodio líquida y el agua generarállo que se

con~ce tJcnicamente como el baño de dialisis, el cual tendrá una osmolaridad igual a la de la sangr~ (288,0 mOsm/L) y
I . '

una afini~ad química apropiada para sustraer los contaminantes de la sangre y realizar de este modo la purificación de

la misma.,
Las InstrucCiones de uso estan detaliadas para los Sl9Ulentes tipOSde solucIOnes con las composICiones que ¡9uran en

I I
la tabla descripta.

I .

.

'1
Comnoslción de la bolsa con un rendimiento de 25Lts de solución Iinulda por bolsa ,

S6LUJIONA
Cloruro de Sodio Cloruro de Calcio

Cloruro de Cloruro de ACld~ Acético al

I~ p~ta~~~ 1.1 I~Magner~I~,.1
I (NaCI) [gr •. ] (CaCI,) [gr •. ] KCI rs. M.CI,) rs.

30% [grs.)

11 6.624,0 :t 1,0% 248,0! 1,0% 168,0 t 1,0% 114,Ot 1,0% 900',0! 1,0%

12 6.707,Ot 1,0% 206,0:t 1,0% 168,0 t 1,0% 114,0 t 1,0% 900..0 t 1,0%

I 13 6.624,0:t 1,0% 248,0 + 1,0% 293,0 t 1,0% 114,0 t 1,0% 90q,0 t 1,0%

14 6.707,0 t 1,0% 289,0 t 1,0% 184,0 t 1,0% 149.0! 1,0% 900,0:t 1,0%
,

1,5 6.498,0 t 1,0% 207,0 t 1,0% 168,O:t 1,0% 114,0 t 1,0% 90q,0 t 1,0%

16 6.530,0 t 1,0% 248,0 t 1,0% 168,0 t 1,0% 114,Ot 1,0% 900,0 t 1,0%

!7 6.452,0! 1,0% 289,0:l: 1,0% 168,0:!: 1,0% 114,Ot 1,0% 909,0 t 1,0%

I ~1 .6.720,0 t 1,0% 248,0 t 1,0% 168,0 t 1,0% 114,0 t 1,0% 459,0 t 1,0%

~2 5.370,0:!: 1,0% 160,0:!: 1,0% 130,0! 1.0% 88,0 t 1,0% 450,0:!: 1,0%

, i

, Composición del dializado I I
I

Sbluclón A 11 12 13 14 15 16 17 Al A2 I
,

,

S.di¿ (Na) [meqll] . 136 137,3 136 137,3 134,1 134,6 133,4 137,5 117 I

C;:alc!~ (Ca)lmeqIlJ 3 2,5 3 3,5 2,5 3 3,5 3 1,9
I

~Ot8SiO (K) Imeq/I) 2 2 3,4 2,2 2 2 2 :i 1,5
,

Magne~lo{Mg) [meq/lJ 1 1 1 1,3 1 1 1 i 0,8 I
Clorulo. (CI) [meq/lJ 106,6 107,4 108,1 108,9 104,2 105,2 104,5 10$,1 85,8

,
, ,
. l' 3,11 II AC,~tato [meq/l] 4 4 4 4 4 4 4 3,,11

~Icar~onato lmeq/~ 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4 3~,4 35,4

,
Osmolaridad 284,1 285,8 285,6 288 279,5 281,2 279,6 28,6,1 242,7

Indalecio Gómez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin. Tel: +54-011-47551800
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Modo de oreDaraclón de la solución ácida: j ~t1t4. pe-C': ,'"
Disolver el1contenidO total de la caja cor~puesta por 2 bolsas de la misma solución A (pueden ser todas las qU~figuran ~ ••.;..-,;;•...r.;..,'

en la tablal antes descripta) y un envase de ácido acético en agua que cumpla las exigencias de la Ley Nacional de

Hemodiálisis, llevando la solución a 50lts exactos, Disolver con tecnología que asegure la homogeneidad itotal del
I i

saluto y solvente. (Tecnología recomendada Disolutor modelo FG.DSA o de similares características). :

Preparar e~stadilución inmediatamente antes de su uso, manteniendo. condiciones óptimas durante su maniPul~o.

Verificar asimismo, la dilución total de los componentes. , I
ImpbrtantJ: no se debe fraccionar el contenido de la caja. Si alguna bolsa ha perdido su condición de vaclo, verificar

que fa mibma no este dañada y utilizarla igualmente. Si el envase se encontrara dañado con perdida del producto

descarta1°.

temperatura ambiente de 5 a/300C'

I
I
I
I
I

I
,
,

I

i
I,

I
I

I
I
I
I
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I

Adverte:r.lcias:

I
Descartar los envases daiíados.

No utiliza1rel contenido de la bolsa si el mismo. presenta coloración yl0 turbidez.

Una vez ~bierto el contenido utilizar inmediatamente el producto. I,
No fraccionar el contenido de la bolsa, se debe utilizar en su totalidad. La preparación deberá realizarse ~ través de

buenas Jráctlcas de seguridad e higiene. ,1

I
Destruir la etiqueta original una vez vaciado el envase.

Nota: La preparación debe ser utilizada en equipos de diálisis de doble dosificación.
. I .

conseJaclón:

I
Conservar los envases herméticamente cerrados hasta el momento del uso a

I .
No exponer a la luz directa.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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