*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

& l
ntinisterio de Sa DISPOSICION N° 3\ N4 4
l €cretaria de roltcas,

‘ Regulacion e Institutos ‘
| ANMALT.

| BUENOS AIRES, 3 { NAR.‘ 2017
| |
\ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1528-14-0 del Regisltro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y lTecnolog}a’a Médica
(ANMAT), vy

l ‘ CONSIDERANDO:

l Que por las presentes actuaciones la firma OXIDIAL S.R.L. solicita
| la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO PM-

| 1985-2, denominado: Concentrado de sales de solucién écideir para hemodialisis
\ con bicarbonato, marca OXIDIAL. l

\ Que lo solicitado se encuadra dentro de Io‘ls alcances de ia
\ Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional

ide Productores y
| Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

\ Que la documentacion aportada ha satisfecho Iols requisitos de |a
\ normativa aplicable. |

l Que la Direccion Nacional de Productos Médiccias ha to~mado la
l intervenciéon que le compete. l

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el|Decreto
\N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

|

\ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NlACIONA DE

l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED|ICA

l DISPONE: l

‘lARTfCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado cflle Inscripcion en
Fi RPPTM N° PM-1985-2, correspondiente al producto médico denominado:

(l:oncentrado de sales de solucién &cida para hemodidlisis con bicarbonato,
m

| arca OXIDIAL, propiedad de la firma OXIDIAL S.R.L. obtenido a través de la
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.| Ministerio de Salud DISPOSICION NN ‘ O 4‘ 4
o Secretaria de Politicas, l
. |Regulacion ¢ Institutos \

|

ENERGIAS|RENOVABLES”

T ) D

| ANMAT

IDis|.posicic’>n ANMAT N° 7812 de fecha 18 de noviembre de 2011, |segin lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposilcién
AR‘lTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de \Inscrnpcnon en el

RPPTM N© PM- 1985 2, Concentrado de sales de solucion aada glucos

ada para
hemodlal|51s con bicarbonato, marca OXIDIAL.

AR1|"iCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de \Modiﬁcajiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciénlly el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-198542.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mega de Lntrada
notl#lquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentlcada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Roétulos e I'nstrucuones de
uso autorlzados, girese a la Direccion de Gestion de Informauc‘m TecmLa para

qge'lefectlje la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado driginal
Cumplido, archivese. |

|

Ex'pe%jiente NO 1-47-3110-1528-14-0 |
DISPOSICION No |
NS | 304 4 |
o

|
o

| Or. ROBERYS LE&E
l Sutadministrador Nacionﬁl
l ANM AT l
|
l
l
|
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|
Ministerlo de Salud l
Secretaria de Politicas, \
Regulacion ¢ Institutos ‘
ANMALT. | |

- , l
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administracidon Nacionai de Medicamentos,
lAlimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd medlante Disposicion
18 O 4 4::1 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscriécron en
. lel RPPTM N° PM-1985-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXIDIAL
S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tablé al pie,
del producto inscripto en RPPTM ‘bajo: |
Nombre genérico aprobado: Concentrado de sales de solué;ién acida para
l'jemodiélisis con bicarbonato
! I'|~|4ar<:a: OXIDIAL

r

I
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7812/11 ll

|

'I"'Iramitad o por expediente N° 1-47-9139-11-3

.l DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
"A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
| AUTORIZADA \
. Vigencia del 18 de noviembre 2016 18 de noviemnbre de 2021
| Certificado |
[ Proyecto de Aprobado por Disposicién Nuevo a fs. 291 a 299
| Rétulo 7812/11 | 2)
| Proyecto de Aprobado por Disposicién Nuevo a fs. 379 a 380
Instrucciones de 7812/11 l'
1 Uso |
" Forma de No declarada Envasado mdl\ndualmerite Y,
|presentacién : a su vez, len cajas |
conteniendo 2 bolsas y| un
‘ ‘ . envase de acldo aceético
Tl

‘ 1
IEI‘ presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado dé Autorizacion
|an es mencionado. l

ISelextlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

Iflrrl"na OXIDIAL S.R.L., Titular del Certiﬂcado de Inscripcion en el RPPTM Nol PM-

'19%!5 2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. 3 Q NAR 20]7I
Expediente N© 1-47-3110-1528-14-0

l
DISPOSICION No
T304

o Or. ROBERTS LEDE |

npagministrador Necional
1 l a ~ v AT
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“Soiucigrnes quimicas

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /iiB Dtspo. 2318/02)

L Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCIONA

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-2

| Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A I1:

Clorure de sodio: 6.624,00g.

Cloruro de calclo dihidrato: - 24750¢. ‘
Cloture de potasw 167,50 g. \
Cloruro de maghesio hexahidrato: 114,25. !
(Grado USP) .

Rendimiento: 25Lts de Solucion Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

| Acido Acético al 30% para hemodiilisis
i Cédigo: 11,12, 13,14, 15, 16, 17
Calidad USP Famrmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado |por: OXIDIAL S.R.L.

Indatecio G|6mefz 3810 - Vilta Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclisiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadafupe Franco MP 19.762 1800 gr
Rendimiento: $0Lls de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones I, 12, 13, 14, I5, 18, 17. Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.800 gr. |

Envase Secundario

L

Concentrado de Saies de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato

L SOLUCION A I
Elaborado por: LXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusivala profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de cada bolsa:

1

po
SOLUCION A i1:

Cloruro de 'soditl): 6.624,00 g.
Cloruro de calciP dihidrato: 24750 ¢g.
Cloruro de potasio: 167,50¢9.
Cloruro de maghesw hexahidrato: 114,25 g.

(Grado USP)
Rendlmlento de|la caja: 50Lts de Solucién Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote: |
Fecha de Elaboracldn.
Fecha de Vencimiento:

Indalecio Gémez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755 1800
Paginat1de9 ¢
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucidn Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A 12

Elaborado por:{OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusivé a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por'la AAN.M.A.T. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe France MP 18.762

Composicién de la bolsa:
SOLUCION A 12:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cleruro de calcio dihidrato: 206,25 g.
| Cloruro dé petasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114259

{Grado USP) [
Rendimienito: 25Lts de Solucion Liguida

Lote: ‘
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodiilisis
Cédigo: 11, 12,13, 14, 15, 16, 17
Calidad USP Farmacopea

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

Elaborado por:;OXIDIAL S.R.L.

| Indalecia Goémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina |

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Para serusado en las soluciones 1, 12, 13, 14,15, 16, I7.

Lote: ; Cont. Neto

Fecha de Elabbracién:
Fecha de Venqlmienta:
Contenido Neto: 1.800 gr.

‘ 5 Envase Secundario

‘ ) Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A 12

Elabarado| por: OXIDIAL 8.R.L.

Indalecio (:36n'1 8z 3810 - Villa Lynch - Pattido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado porjla AN.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

|
| Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A !IZ:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 206,25 g.
Cloruro de potasio: 167,50 9.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g
{Grado USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Sofucién Liquida
(Contiene 2 Balsas y un envase de Acido Acético)
Lote: i

Fecha de Elabloracién:

Fecha de Vencimiento:

IndaieciL Gomez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755 1800
Paginal2 db 9 Farm. G
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" Soluciones quimicas

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

Envase Primario

i | Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A i3

Elaborado por:| OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por(la AN.MA.T. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 18.762

Composicidn de la bolsa:
l
SOLUCION A 13:

Cloruro de sodio: 6.624,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 247,50 g.
Cloruro de potasio: 293,00 g.

| Clorure de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
{Grado USP)

Rendimiento: 25Lts de Solucién Liguida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

o Acido Acético al 30% para hemodialisis
] Cédigo:11,12,13, K, 15,15, 17
| Calidad USP Farmacopea
Fraccionatl'lo y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.
Elaborado:por:LOXIDlAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusivé a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones i1,12,13, 14,15, 16, 17.
Lote: | Cont. Neto
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencjmiento:
Contenhido Neto: 1.800 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodislisis con Bicarbonato |
SOLUCION A 13

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
(hatalasio Gé'méz 3810 - Villa Lynch - Partido de Genaral San Martin - Provincia d& Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado porfla AN.M.AT. PM-1985-2

|
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

|
Composicién dle cada bolsa:
Lo

SOLUCION A [3;

Cloruro de sodie: 6.624,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 247,50 g.
Cloruro de potdsio: ' 203,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 11425¢g.
{Grado USP) 1 .

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liguida

{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)

Lote:

Fecha de Elaboracién: o

Fecha de Vencimiento:

Indalecic Gémez 3810. Villa Lyhch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755 1800
Pagina3de9 Farm. GUA
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /B Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiilisis con Bicarbonato
SOLUCION A 14
Elaborado por; | OXIDIAL S.R.L.
Indalecic Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exc:fuswa a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Auterizado por|la AN.MAT. PM-1985-2

| Director Técniclo: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de fa bolsa:

[
SOLUCION A I4:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 288,75 g.
Clorure de potasio: 184,25 g.
| Cloruro de magnesio hexahidrato: 148,50 ¢.

{Grado USP) J
Rendimiefito: 25Lts de Solucién Liquida

Lote: ‘
Fecha de EIabPraciOn:
Fecha de Vencimiento.

|

! Acido Acético al 30% para hemodiilisis
Cddigo: 1, 12, 13, 14, 15, 16, 17
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL SR.L.
Indalecio (;BOm'|ez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnit':o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr
Rendimiento: |50Lts de Solucién Liquida
Nota: Para ser|usado en las soluciones i1, 12, 13, 14, 15, 16, I7. Cont. Neto
Lote: I
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.800 gr.
! n Envase Secundario
] Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodislisis con Bicarbonato
SOLUCION A 14

Elaborado por; OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.MA.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Comgosicii(m de cada boisa:

SOLUCION Afi4:

Cloruro dé sodio: 6.706,50 g.
Cloruro de caluo dihidrato: 288,75 9.
Cloruro de potasro 184,25 g.
Cloruro de magnesm hexahidrato: 148,50 g.

(Grado USP){

Rendimiento de i{a caja: 50Lts de Solucién Liguida
{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

Indaiecuo Goémez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755 1800
Pagina 4 de 9 Farin.
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“"Solucignes quimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 15

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecic Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autnrizado| por(la AN.M.AT. PM-1985-2

| Director Técnlco Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de la bolsa:

SOLUCION A 15: .

Cloruro de sodio: 6.49750¢9.
Cloruro de calcio dihidrato: 206,50 g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 11425y
(Grado USP) i .

Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida

Lote: '
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodilisis
Codigo: 11,12, 13, 14, 15, 16, I7

T Calidad USP Farmacopea

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

Elaborado| por - OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gbm'ez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentma

1 Venta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 : 1800 gr
Rendimiento: 50Lts de Soluci6n Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, I7. Cont. Neto J
Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Contenidd Netb: 1.800 gr.

Envase Secundario

b Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A IS

Efaborado por: OXIDIAL S.R.L. ‘
Indaiecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina :
Venta equuswa a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT. PM-1985-2

Director T!ecn_i'm: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composiqién-de cada bolsa: -

SOLUCION A/l5:

Cloruro de sodio: 6.497.50 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 206,50 g.
Cloruro de potasio: ’ 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 11425 g.
(Grado USP);

Rendimielnto de la caja: 50Lts de Solucion Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote: |
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

|
Indatecio Gémez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-01 1-475‘_5 Jr? LOE FR
Pagina 5 de 9 art- 19,162
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-7 Soducignes guimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiatisis con Bicarbonato |

_ ] SOLUCION A6 f
Elaborado por;|OXIDIAL S.R.L.
Indalecio (;?-érnez 3810 - Villa Lynch - Partido de Generat San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiviu a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado porfla A.N.M.A.T. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A I6:

Cloruro de sodio: 6.53025 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 247,75 g.
Cloruro deI potésw 167,50 ¢g.

Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
{Grado YSP) |

Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético at 30% para hemodislisis
Cédigo: 1,12,13,14, 15,16, 17
Calidad USP Farmacopea

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

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director récnig‘;o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr
Rendimiento:| 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones i1, 12, 13, 14, 15, 16, I7. Cont. Neto
Lote: ’

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.800 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiilisis con Bicarbonato
: SOLUCION A 16

Elaborado por; OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e institucienes sanitarias
Autarizado por la AN.M.A.T. PM-1985-2

Director Técmco Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Compaosicién de cada bolsa:

SOLUCION A i8:

Cloruro de sodlo 6.530,25 9.
Cloruro de calclo dihidrato: - 247,75 9.
Cloruro de potasm 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 11425¢g.
(Grado USP)!

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liquida
(Contlene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de; Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

|

Indalecio Gémez 3810. Villa Lynch. Partide San Martin Tel: +54-011-4755 1800 Fa
Pagina 6 de 9




" - “Soluciones quimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A 17

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecic Géme z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de la bolsa:

|
SOLUCION A I7:
Cloruro de sedio: 6.451,50 g.

Clorurc de calcilo dihidrato: 289,00 g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Clorure de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

{Grado USP) ‘
Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida '
Lote: .

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento;

[ Acido Acético al 30% para hemodidlisis
] Cédigo: 11,12, 13, 14, 15,16, 17

! Calidad USP Farmacopea
Fraccionacfo y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio ééme z 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Marttin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1800 gr

Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones I, 12, I3, 14, i5, 16, I7. Cont. Neto

Lote:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

Contenido Neto: 1.800 gr. g
’ Envase Secundario ;
X Concentrado de Sales de Solucidn Acida para Hemodiatisis con Bicarbonatoe
' SOLUCION A i7

oo
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indalecio GOmgz 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta excllusiva a profesionafes e instituciones sanitarias
Autorizado: por ‘a ANMAT. PM-1985-2
Director T?cnic'o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicién de cada bolsa:
|

SOLUCION A I7:

Cloruro de'sodi!o: 6.45150¢g.
Cloruro de calclio dihidrato: 289,00 g.
Cloruro de potalsio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrate: 114,25 g.

(Gradoe USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liquida
{Contiene 2 Bojsas y un ahvase de Acido Acético)
Lote: ‘

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

Indalecio Gémez 3810. Vilia Lynch, Partido San Martin Tel: +54-011-4755 180Q) -4 .;
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-~Solyciones quimicas

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

; Envase Primario

.| Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiilisis con Bicarbonato
P SOLUCION A A1 .

Elaboradoipor: OXIDIALSR.L.

Indalecio éémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta excflusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadc! porfla AN.M.AT. PM-1685-2

Director T%cnit:'o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Compasicién de la bolsa:

SOLUCIO!N A I!H: -

Cloruro de sodio: 6.720,00 g.
Cloruro de calcso dihidrato: 247150 g.
Cloruro de potasm 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: , 114,25 9.
{Grade USP) |

Rendimiento: 25Lts de Sotucién Liguida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

I I
] .

o Acido Acético al 30% para hemodialisis
i ’ Cédigo: Al, A2
. ‘ Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL SRL.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta excluswa a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técmoo Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 900 gr.
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser'usado en las soluciones A1, A2. : Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Venc'imiento:
Contenido|Netd: 900 gr.

Envase $Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A A1

Elaboradoipor: OXIDIAL SR.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Alres - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ‘
Autorizade porla A.N.M.AT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
co .
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A A1:

Cloruro de sodio: 6.720,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 24750 g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
{Grado USP) '

Rendimierito de la caja: 50Lts de Solucién Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acétics)
L.ote:

Fecha de Elaboracitn:

Fecha de Vencimiento:

)
Indalecuo Gomez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755 18
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“Soluciones quimicas

' |PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO lliB Dispo. 2318/02) |

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A A2

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecic Gémez 3810 - Vilta Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado: por la AN.MA.T. PM-1985-2
| Director Télcnic|o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicidn de Ia bolsa:

|
SOLUCION A A2:

Cloruro de sodio: 5.370,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 160,00 g.
Cloruro de potasio: - 130,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 87.50 .
{Grado USP)

Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida

Lote: .
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

| Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Cédigo: A1, A2

Calidad USP Farmacopea

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

Elaborado por:|OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 900 gr.
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida

Nota: Pareil ser[usado en las soluciones A1, A2, Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracion:
| Fecha de Vencimiento:

Contenido.Netd: 900 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
: SOLUCION A A2
E!aboradoj por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio G6mez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta excflusivlga a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado porlta AN.M.AT. PM-1985-2
Director Tlécni o: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

|
Composicién cJe cada bolsa:

SOLUCION A A2:

Cloruro de sodio: 5.370,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 160,00 g.
Cloruro de potasio: 130,00 g.
Cleruro de magnesio hexahidrato: 87,50 ¢.
{Grado USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucitn Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de Elaboracién:

Fecha de Vencimiento

Indalecib Gomez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin Tel: +54-011-4755\1 8§
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Concentrado de Sales de Soluclén Acida para Hemaodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A 1,12, 13, 14, 15, 16,17, A1, A2

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indalecio éémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizadd por la A.N.M.AT. PM-1985-2

|
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19,762

Instrucciones de uso:

Este iproducto médico es de uso exclusivo en la practica de la hemodialisis. Dicho producto debera ser| aplicado

exclusivarnente en maguinas de hemodialisis de procesamiento automatico,

Los porcentajes de intervencién de cada uno de los componentes serdn determinados por prescripcién medica y la

maquina se calibrard segun dicha prescripcidn,

La inltegra;cién dela sqlucién acida |iqui§a con la solucién de bicarbonato de sodio liguida y el agua _generaré’lo que se
conoce téchicamente como el bafio de dialisis, el cual tendré una osmolaridad igual a 1a de la sangre (288,0 mOsm/L) y
una afinidad quimica apropiada para sustraer los contaminantes de a sangre y realizar de este modo la puriﬂlcacién de -

la misma. .

|
la tabla descripta:

Las instricciones de uso estan detalladas para los siguientes tipes de soluciones con las composiciones que figuran en

iy Composicién de la bolsa con un rendimiento de 25Lts de solucién liquida por bolsa

Cloruro de

Cloruro de

shisdiona | Ciuziesado | Clugilare | famin |t Aclgopestcas
M 662402 10% 248,0 £ 1.0% 1680 1,0% | 1140+ 1,0% 900’,0 +1.0%
12 6.707,0 = 1,0% 206.0 £ 1,0% 680+ 10% | 114,01.0% 900.0 £ 1,0%
13 6.624.0% 1.0% 745,0 £ 1,0% 293.01.0% | 1140z 1.0% 00,0 + 1,0%
T 6.707.0 £ 1.0% 289,0 £ 1,0% 184.0 £ 1,0% | 149.0%10% 800,0 + 1.0%
15 64080t 1,0% 207,0 £1.0% 168.0%1,0% | 114.0:10% 900,0 £ 1,0%
6 6.530,0% 1.0% 248,02 1,0% 168,021,0% | 1140+ 1,0% 900,0 £ 1,0%
17 6.452,0 % 1.0% 289,0 £ 1,0% 1680 1,0% | 1140 1,0% 900,0 + 1,0%
A1 6.720.0¢ 1.0% 2480 1.0% 1680+ 10% | 1140%10% 4500+ 1,0%
A2 5.370,0 % 1,0% 160.0 £ 1,0% 130,0 % 1.0% 88,0 £ 1.0% 4500  1.0%
‘ f

| ' Composicién del dializado ‘

" Solucién A 1 12 13 14 5 8 17 Al | a2
Sodio (Na) [meq/l] - 136 137.3 138 1373 | 1341 | 1346 | 1334 | 1375 17
Calcio (Ca) [meq/l) 3 2.5 3 3.5 2,5 3 35 3 19
Potasio (K) [meq/I] 2 2 3.4 22 2 2 2 2 15

Magnesio(Mg) (moq/(] 1 1 1 13 1 1 1 1 0.8
Clorufos (CI) [meq/l] 1066 | 1074 | 1081 | 1089 | 1042 | 1052 | 1045 108,1 85.8
Acetato [meq/l] 4 4 4 4 4 4 4 3pr | am
EHCHI:’ honato [meq/i] 354 354 354 354 354 354 354 35:,4 354
Osmolaridad 2841 | 2858 | 2856 288 | 2795 | 2812 | 2796 288,1 | 2427
: ‘
1 |
|
!
Ihdalgcio Gomez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin. Tel: +54-011-4755 1800 Pagina 1de 2




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

Hemoedialisis, Hlevando la solucién a 50Lts exactos. Disclver con tecnologia que asegure la homogeneidad‘notal del
|
i

l . -
soluto y solvente. (Tecnologia recomendada Disolufor modelo FG-DSA o de similares caracteristicas).
Preparar e!sta dilucion inmediatamente antes de su uso, manteniendo condiciones 6ptimas durante su manipule}o.

Verificar alsimismo, 1a dilucion total de los componentes.
Importante: no se debe fraccionar el contenido de la caja. S alguna bolsa ha perdide su condicion de vaclo, venficar

que fa mi’sma no este dafiada y ulilizarla iguaimente. Si el envase se encontrara daffade con perdida de;producro

descartadlo. |
!

. : |

|

H

I

|

Advertencias:
Descartar los envases dafados.

No utiliza'r el contenido de la bolsa si el mismo presenta coloracion yfo turbidez.

Una vez :abierto el contenido utilizar inmediatamente el producto.
1

No fracc?onar el contenide de la bolsa, se debe utilizar en su totalidad. La preparacion debera realizarse a través de

buenas practicas de seguridad e higiene. ' |

|

!
Destruir la etiqueta original una vez vaciado el envase.

i

|

Nota: La preparacién debe ser utilizada en equipos de didlisis de doble dosificacidn, i
: | _ : I
i

|

!

1

Conservacion:

Conservar los envases herméticamente cerrados hasta el momento del uso a temperatura ambiente de 5 8{30°C.

l .
No expgner a la luz directa.

III | - - |

|
| : |
|

|
|
|
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