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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-10462610- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-10462610- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita la corrección de errores 
materiales que se habrían deslizado en la Disposición DI-2020-9149-APN-ANMAT#MS, por el cual se autoriza 
la corrección de la Disposición DI-2020-5810-APN-ANMAT#MS, correspondiente a la especialidad medicinal 
denominada FENTANILO B. BRAUN 0,05 mg / ml / FENTANILO (COMO FENTANILO CITRATO), forma 
farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE PARA PERFUSIÓN / FENTANILO 0,05 mg / ml 
(COMO FENTANILO CITRATO 0,0785 mg / ml); aprobada por Certificado Nº 58.223.

Que el error detectado recae en el prospecto autorizado.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadra en el Artículo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para 
ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectifícase el error material detectado en la DI-2020-9149-APN-ANMAT#MS y sustitúyase el 
prospecto por el obrante en el documento IF-2021-13698170-APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 2°. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
58.223, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto. 
Cumplido, archívese.
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Fentanilo B. Braun 0,05 mg/ml 
Fentanilo 

Solución Inyectable para Perfusión 
 
Industria Alemana 
Venta bajo receta oficial (E1) Uso hospitalario exclusivo 
 
Fórmula cualicuantitativa 

 
Forma farmacéutica  

 
Acción terapéutica 

Indicaciones

 
 
 

Características Farmacológicas 
Propiedades Farmacodinámicas 
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Propiedades Farmacocinéticas

Datos preclínicos sobre seguridad  

Posología y Modo de Administración 
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Posología 

Dosis Inicial Inyecciones siguientes 

Respiración espontánea 

Respiración asistida 
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Inyecciones siguientes

Tipo de aplicación  

Contraindicaciones

 
Advertencias especiales y precauciones de uso
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Fertilidad, embarazo y lactancia 
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Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
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Incompatibilidades 

Efectos secundarios 

Página 40 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE PROSPECTO  
PARA EL PROFESIONAL 
 

9 12 
 

Página 41 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE PROSPECTO  
PARA EL PROFESIONAL 
 

10 12 
 

Sobredosis 
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Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez 
(011) 4962-6666 / 2247 
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas 
(011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 

(011) 4961-8447
 
Período de validez 

Precauciones especiales de conservación 

Naturaleza y contenido del envase  

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  

Instrucciones para la dilución 
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Importado por: 
B. Braun Medical S.A. 

Elaborado por: 
B. Braun Melsungen AG 

 
Fecha de la última revisión: 
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-10462610- -APN-DGA#ANMAT prospecto prod. FENTANILO B. BRAUN 0,05 mg / ml

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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