Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Numero: DI-2022-1970-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000077-20-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000077-20-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ULTRA PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ULTRA PHARMA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DEXTROSA 5% UPL y nombre/s
genérico/s GLUCOSA MONOHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
ULTRA PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO3.PDF / 0 - 11/08/2021 16:05:19,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 11/08/2021 16:05:19, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO02.PDF / 0 - 03/07/2021 18:48:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF /0 - 11/08/2021 16:05:19 .

ARTICULO 3°- En los rétulos 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 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000077-20-5

rl
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1 unidad.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo.....

Pagina 1 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 6 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo....

Péagina 2 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 10 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 3 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 12 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Péagina 4 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 20 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 5 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 24 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 6 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 40 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Péagina 7 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 60 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Péagina 8 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1 unidad.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo.....

Pagina 9 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 6 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo....

Pagina 10 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 10 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 11 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 12 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 12 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 20 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 13 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 24 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 14 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 40 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 5 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 15 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 60 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 4 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 16 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1 unidad.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo.....

Pagina 17 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 6 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 18 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 10 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 19 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 12 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 20 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 20 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 5 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 21 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 24 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 4 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 22 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 40 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 3 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 23 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 60 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 2 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....

Pagina 24 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucién parenteral, contenidos en cajas de 1 unidad.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo.....

Pagina 25 de 32

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



UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 6 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 7 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 10 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 6 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 12 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 6 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 20 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 5 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 24 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 4 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

. ’5., UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 40 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 3 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA
¢« O UPL PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
¢ Vi L DEXTROSA 5% UPL

Dextrosa 5%
Solucion para perfusion
CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 60 unidades.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
Estiba maxima: 2 cajas

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto so6lo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [oo....
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UPL FARMACEUTICA

,:. UPL INFORMACION PARA EL PACIENTE
t DEXTROSA 5% UPL
FARMACEUTICA Dextrosa 50/0
Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirdégena, estéril

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es Dextrosa 5% UPL y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Dextrosa 5% UPL
Como le administraran Dextrosa 5% UPL

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dextrosa 5% UPL

Contenido del envase e informacion adicional

ocaprwn=

1. QUE ES DEXTROSA 5% UPL Y PARA QUE SE UTILIZA
Dextrosa 5% UPL es una solucién de azucar (glucosa) en agua.

La glucosa es una de las fuentes de energia del organismo. Esta solucién para perfusiéon proporciona 200
kilocalorias por litro.

Dextrosa 5% UPL se utiliza:

- como aporte de liquidos e hidratos de carbono (azucar).
- para diluir o aplicar otros medicamentos que pueden administrarse mediante perfusion.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE QUE LE ADMINISTREN DEXTROSA 5% UPL

NO se le administrara Dextrosa 5% UPL si sufre alguna de las siguientes situaciones clinicas:

- si sufre diabetes que no recibe el tratamiento adecuado, por lo que la concentracion sanguinea de glucosa es
superior a la normal (diabetes descompensada).

- si hay situaciones de intolerancia de la glucosa, por ejemplo: cuando el metabolismo del organismo no funciona
correctamente, por ejemplo, por enfermedades graves (estrés metabdlico).

- coma hiperosmolar (pérdida del conocimiento). Se trata de un tipo de coma que se puede producir si padece
diabetes y no recibe medicacion adecuada.

- concentracién sanguinea de glucosa superior a la normal (hiperglucemia)

- concentracién sanguinea de lactato superior a la normal (hiperlactatemia).

- Intolerancia (hipersensibilidad) a la glucosa. Esto puede ocurrir en pacientes con alergia al maiz.

Si se afiade otro medicamento a su solucién para perfusion, debera leer siempre el prospecto de ese
medicamento. De este modo podra saber si dicho medicamento es seguro para usted.

Pagina 1de 7
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" UPL FARMACEUTICA
f" UPL INFORMACION PARA EL PACIENTE
t DEXTROSA 5% UPL
FARMACEUTICA Dextrosa 5%

Solucion para perfusion
CONFIDENCIAL

Advertencias y precauciones
Informe a su médico si padece o ha padecido cualquiera de los siguientes trastornos médicos.
- Exceso de agua en el organismo (intoxicacién por agua)
- Si usted es diabético o tiene nivel alto de azucar en la sangre (hiperglucemia).
- Sisus rifiones no funcionan tan bien como suelen hacerlo.
- Siusted tiene sepsis, trauma o shock.
- Bajos niveles de electrolitos (sodio, potasio, fésforo, magnesio) en la sangre.
- Lesién en la cabeza en las ultimas 24 horas.
- Sirecientemente ha tenido un accidente cerebrovascular (ictus isquémico agudo). Los altos niveles de azucar
en la sangre pueden empeorar los efectos del derrame cerebral y afectar a la recuperacion.
- Sitiene alteraciones metabdlicas debido a la inanicién o a una dieta que no ofrezca la proporcion adecuada de
los nutrientes necesarios (desnutricién).
- Sitiene bajos niveles de tiamina (vitamina B1) en su cuerpo. Esto puede suceder si usted sufre de alcoholismo
cronico.
- Alergia al maiz (Dextrosa 5% UPL contiene glucosa derivada del maiz).
- Sitiene una afeccion que podria causar niveles elevados de vasopresina, una hormona que regula el liquido de
su cuerpo. Puede tener demasiada vasopresina en su cuerpo porque, por ejemplo:
- hatenido una enfermedad repentina y grave,
- tiene dolor,
- le han operado,
- tiene infecciones, quemaduras o lesioén cerebral
- tiene enfermedades relacionadas con su corazén, higado, rifilones o sistema nervioso central,
- estd tomando ciertos medicamentos (ver Otros medicamentos y Dextrosa 5% UPL)
Esto puede aumentar el riesgo de que haya niveles bajos de sodio en la sangre y puede causar dolor de cabeza,
nauseas, convulsiones, letargo, coma, inflamacion del cerebro y la muerte. La inflamacion del cerebro aumenta el
riesgo de muerte y de dafio cerebral. Las personas con mayor riesgo de inflamacion cerebral son:
- nifios
- mujeres (particularmente si esta en edad fértil)
- las personas que tienen problemas con sus niveles de liquido cerebral, por ejemplo, debido a meningitis,
sangrado en el craneo o una lesion cerebral.

Cuando reciba esta perfusion, su médico obtendra muestras de sangre y orina para vigilar:

- la cantidad de electrolitos como potasios presentes en la sangre (sus electrolitos plasmaticos),
- la cantidad de azucar (glucosa),

- la cantidad de liquido en su organismo (su balance hidrico),

- la acidez de su sangre y orina (cambios en el balance acido-basico).

Como Dextrosa 5% UPL contiene azucar (glucosa), puede aumentar la concentracion sanguinea de glucosa
(hiperglucemia). En caso de que esto se produzca, su médico podra:

- ajustar la velocidad de la perfusion
- administrarle insulina para reducir la concentracion sanguinea de glucosa
- en caso necesario, administrarle mas potasio

Dextrosa 5% UPL no debe administrarse con la misma aguja utilizada para una transfusion de sangre. Podrian
dafiarse los eritrocitos o hacer que se agrupen.

Su médico tendra en cuenta si esta recibiendo nutricion parenteral (nutricién dada por perfusiéon por vena).

Es posible que durante el tratamiento a largo plazo con Dextrosa 5% UPL necesite nutricidn complementaria.
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UPL FARMACEUTICA

,:. UPL INFORMACION PARA EL PACIENTE
t DEXTROSA 5% UPL
FARMACEUTICA Dextrosa 50/0
Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

Nifos
Dextrosa 5% UPL debe administrarse con especial cuidado en los nifios.

Los nifios deben recibir Dextrosa 5% UPL de un médico o un enfermero. La cantidad administrada debera ser
determinada por un médico especializado en el tratamiento infantil y dependera de la edad, peso y estado del nifio.
Si se utiliza para administrar o diluir otro medicamento, o si se administran otros medicamentos al mismo tiempo,
la dosis también podra verse afectada.

Cuando se administra la perfusién a nifios, su médico tomara muestras de sangre y orina para controlar la
cantidad de electrolitos como el potasio en la sangre (electrolitos plasmaticos).

Los recién nacidos - en especial los nacidos prematuramente y con bajo peso al nacer - estan en mayor riesgo de
desarrollar niveles bajos o altos de glucosa en sangre (hipo o hiperglucemia) y, por lo tanto, necesitan una
vigilancia cuidadosa durante el tratamiento con soluciones de glucosa por via intravenosa para asegurar un
adecuado control de los niveles de azlicar en sangre con el fin de evitar posibles efectos adversos a largo plazo.
Niveles bajos de azucar en sangre en recién nacidos pueden causar convulsiones, coma prolongado y dafio
cerebral. Niveles altos de azlcar en sangre pueden causar hemorragias en el cerebro, infecciones bacterianas o
por hongos, dafio en los ojos (retinopatia del prematuro), infecciones en el tracto intestinal (enterocolitis
necrotizante), problemas en el pulmoén (displasia broncopulmonar), prolongacion de la estancia hospitalaria y
muerte.

Cuando se administra a recién nacidos, el frasco con la solucién puede conectarse a un dispositivo de bomba para
perfusion que permite administrar exactamente la cantidad de solucién requerida durante el intervalo de tiempo
definido. Su médico o enfermero debe supervisar el dispositivo para asegurar la seguridad de la administracion.

Los nifios (incluidos los recién nacidos y nifios mayores) que reciben Dextrosa 5% UPL estan en mayor riesgo de
sufrir un nivel de sodio en la sangre bajo (hiponatremia hipoosmolar) y un trastorno que afecta el cerebro debido a
los bajos niveles plasmaticos de sodio (encefalopatia hiponatrémica).

Otros medicamentos y Dextrosa 5% UPL

Informe a su médico o enfermero si esta tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento.

Dextrosa 5% UPL y otro medicamento tomado a la vez pueden afectarse mutuamente.

No tome Dextrosa 5% UPL con ciertas hormonas (catecolaminas) incluyendo adrenalina o esteroides, ya que
pueden aumentar los niveles de azucar en sangre.

Algunos medicamentos actuan sobre la hormona vasopresina. Estos pueden incluir:

- medicacion antidiabética (clorpropamida)

- medicacion para el colesterol (clofibrato)

- algunos medicamentos contra el cancer (vincristina, ifosfamida, ciclofosfamida)

- inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (utilizados para tratar la depresion)

- antipsicéticos u opiaceos para el alivio del dolor grave

- medicamentos para el dolor y/o la inflamacion (también conocidos como AINE)

- medicamentos que imitan o fortalecen los efectos de la vasopresina, como desmopresina (utilizada para
tratar el aumento de la sed y la miccidn), terlipresina (utilizada para tratar el sangrado del eséfago) y oxitocina
(utilizada para inducir el parto)

- medicamentos antiepilépticos (carbamazepina y oxcarbazepina)

- diuréticos
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UPL FARMACEUTICA

,:. UPL INFORMACION PARA EL PACIENTE
t DEXTROSA 5% UPL
FARMACEUTICA Dextrosa 50/0
Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL

Dextrosa 5% UPL con los alimentos y bebidas
Debe preguntar a su médico qué alimentos y bebidas puede tomar.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Dextrosa 5% UPL puede ser utilizado durante el embarazo. Sin embargo, se debe tener precauciéon cuando se
utiliza una solucién de glucosa durante el parto.

Fertilidad

No existen datos suficientes sobre el efecto de Dextrosa 5% UPL sobre la fertilidad, si bien, no se espera ningun
efecto sobre la misma.

Lactancia

No existen datos suficientes sobre el uso de Dextrosa 5% UPL durante la lactancia, aunque no es de esperar
ningun efecto sobre la misma. Dextrosa 5% UPL puede ser utilizado durante la lactancia.

No obstante, si se aflade otro medicamento a la solucién para perfusion durante el embarazo o la lactancia,
debera:

- consultar a su médico.
- leer el prospecto del medicamento que se va a afadir.

Conduccion y uso de maquinas

Consulte a su médico o enfermero antes de conducir o utilizar maquinas.

3. COMO LE ADMINISTRARAN DEXTROSA 5% UPL

Dextrosa 5% UPL le sera administrada por un médico o un enfermero. Su médico decidira cuanta cantidad
necesita y cuando debe administrarse. Esto dependera de su edad, peso, estado fisico, del motivo del tratamiento

y de si la perfusion se va a emplear para administrar o diluir otro medicamento. La cantidad que reciba también
puede verse influida por otros tratamientos que reciba.

NO debe recibir Dextrosa 5% UPL si hay particulas flotando en la solucion o si el envase esta danado de
algun modo.

Generalmente, Dextrosa 5% UPL se le administrara mediante un tubo de plastico acoplado a una aguja
introducida en una vena. Se suele utilizar una vena del brazo para administrar la perfusion. Sin embargo, su
médico puede administrarle el medicamento de otra forma.

Dextrosa 5% UPL debera administrarse lentamente para evitar una produccion excesiva de orina (diuresis
osmotica).

Antes y durante la perfusion, su médico controlara:
- la cantidad de liquido en su cuerpo
- la acidez de la sangre y la orina

Pagina 4 de 7
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la cantidad de electrolitos en su cuerpo (particularmente sodio, en pacientes con alto nivel de la hormona
vasopresina, o que estan tomando otros medicamentos que aumentan el efecto de la vasopresina).

Cualquier resto no utilizado de la solucion debera ser desechado. NO debe recibir Dextrosa 5% UPL de un frasco
empezado.

Si recibe mas Dextrosa 5% UPL del que debe

Si recibe una cantidad excesiva de Dextrosa 5% UPL o si administra demasiado deprisa, puede presentar los

siguientes sintomas:

- acumulacion de liquido en los tejidos que provoca hinchazén (edema) o intoxicacion por agua, con una
cantidad de sodio en la sangre inferior a la normal (hiponatremia)

- aumento de la cantidad de orina que produce (diuresis osmatica)

- concentracién excesiva de la sangre (hiperosmolaridad)

- pérdida de agua del organismo (deshidratacién)

- concentracién sanguinea elevada de glucosa (hiperglucemia)

- presencia de glucosa en la orina (hiperglucosuria)

Si observa estos sintomas, avise inmediatamente a su médico. Se suspendera o se reducira la perfusiéon. Se
debera administrar insulina y recibira tratamiento en funcién de los sintomas.

Si se ha afiadido algun medicamento a Dextrosa 5% UPL antes de la administracion excesiva, dicho medicamento
también puede causar sintomas. Debe leer la lista de posibles sintomas en el prospecto del medicamento afiadido.

Si interrumpe la perfusion de Dextrosa 5% UPL

Su médico decidira cuando debe dejar de recibir esta perfusion.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Dextrosa 5% UPL puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos pueden incluir;

- Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo una reaccion alérgica grave llamada anafilaxis (manifestacion
potencial en pacientes con alergia al maiz),

- Variaciones de las concentraciones sanguineas de las sustancias quimicas (trastornos de los electroélitos).

- Concentracion sanguinea de glucosa superior a la normal (hiperglucemia).

- Pérdida de agua del organismo (deshidratacion).

- Exceso de liquido en los vasos sanguineos (hipervolemia),

- Volumen excesivo de orina (poliuria)

- Bajos niveles de sodio en la sangre que pueden adquirirse durante la hospitalizaciéon (hiponatremia nosocomial)
y trastorno neurolégico relacionado (encefalopatia hiponatrémica aguda). La hiponatremia puede provocar una
lesion cerebral irreversible y la muerte debido a un edema/ inflamacién cerebral (ver también la seccion 2
“Advertencias y precauciones”).

- Reacciones debidas a la técnica de administracion:

- Reaccion en el punto de inyeccion:
- irritacién e inflamacion de la vena en la que se administra la solucién. Esto puede producir enrojecimiento,
dolor o escozor e hinchazén a lo largo de la vena en la que se administra la solucion,
- dolor o reaccion local (enrojecimiento o hinchazén en el punto de perfusion),
- fiebre, respuesta febril (pirexia),
- infeccién en el punto de perfusion,
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- fuga de la solucion para perfusion a los tejidos que rodean la vena (extravasacion), lo que puede dainar
los tejidos y provocar la apariciéon de cicatrices,

- formaciéon de un coagulo de sangre (trombosis venosa), en el lugar de la perfusion, que causan dolor,
hinchazén o enrojecimiento en el area del coagulo.

Si se ha afiadido un medicamento a la solucién para perfusion, éste también puede producir efectos adversos.
Estos efectos adversos dependeran del medicamento afiadido. Debe leer la lista de posibles sintomas en el
prospecto del medicamento afiadido.

Comunicacion de efectos adversos
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE DEXTROSA 5% UPL
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.
Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

No utilice DEXTROSA 5% UPL después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

Mantenga DEXTROSA 5% UPL fuera del alcance y de la vista de los nifios
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
DEXTROSA 5% UPL se presenta en los siguientes formatos:

Envase conteniendo 100, 250, 500 y 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24,
40y 60 unidades.

SOBREDOSIFICACION

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson, Berazategui,
Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido prescripto soélo para su problema médico actual. No se lo
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recomiende a otras personas."
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /...... [oo....

LIMERES Manuel Rodolfo
? 7 CUIL 20047031932

anMat anMat onmcn
LAMAGNA Claudio Gabriel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 20200259034 CUIL 20347137546
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DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%

Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril

VENTA BAJO RECETA

) INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

D-GIUCOSA MONONIAIAT0. ...ttt e et e e e et e e e e e e e e e nneeas 50¢9
AU Para iNYECADIES C.S.P. ittt 100 ml
(O] a0 =T To F= o IR (=0 4 o= 252 mosm/L
ContenidO CalOriCO. . ...t 170 Kcal/L
PH 3,2-6,5
FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable. Solucién transparente e incolora.

ACCION TERAPEUTICA
Solucién para hidratacion parenteral - Hidratos de carbono

INDICACIONES

- Proporcionar una fuente de carbohidratos por via parenteral a pacientes cuya ingesta oral se
encuentra restringida o cuyos requerimientos energéticos no son adecuadamente suplementados.

- Prevenir y tratar estados de hipoglucemia,

- Rehidratar en casos de deshidratacion y pérdida de agua, a pacientes con gran necesidad de
carbohidratos,

- Vehiculizar y diluir medicamentos compatibles.

ACCION FARMACOLOGICA

Farmacodinamia

Grupo farmacoterapéutico (cédigo ATC): BO5BA03 Soluciones intravenosas que afectan el balance
electrolitico — Electrolitos con carbohidratos.

Las propiedades farmacodinamicas de la Dextrosa 5% UPL, son las propias de la glucosa, que
representa la fuente energética principal del metabolismo celular. La glucosa se suministra como fuente
de carbohidratos en nutricién parenteral. Ademas, la solucién de glucosa para infusién permite

un suplemento hidrico sin suplemento iénico.

Cuando se agrega medicacion a Dextrosa 5% UPL, el comportamiento farmacodinamico global de la
solucion dependera de la naturaleza de los medicamentos utilizados.

Farmacocinética

El metabolismo de la glucosa se compone de dos vias diferentes: una anaerobica y una aerébica.

La glucosa se metaboliza mediante el acido lactico o piravico para producir diéxido de carbono y agua
liberando energia.

Cuando se agrega medicacion a Dextrosa 5% UPL, el comportamiento farmacocinético global de la
solucion dependera de la naturaleza de los medicamentos utilizados.

Posologia y Modo de Administracion

La dosis, concentracion y velocidad de administracion de Dextrosa 5% UPL para uso intravenosos se
determina mediante varios factores tales como indicaciones terapéuticas, la edad, peso y estado clinico
del paciente. Puede ser necesario supervisar cuidadosamente las concentraciones de glucosa en

suero.
Pagina 1 de 8
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Adultos y ancianos

La siguiente tabla indica a modo de guia las dosis recomendadas para un adulto con peso corporal
aproximado de 70 kg. Los mayores volumenes dentro de la dosis recomendada deben ser
administrados en 24 horas de forma tal de evitar la hemodilucion.

indicacion

Dosis
diaria inicial

Velocidad de
administracion

Duracion
recomendada del
tratamiento

Proporcionar una fuente de
carbohidratos sola o, si se
requiere, durante la nutricion
parenteral

Prevencion y tratamiento de
estado de hipoglucemia
moderada

Rehidratacion en caso de
estados de deshidratacion y
pérdida de agua en pacientes
con alta necesidad de
carbohidratos

500 — 3000 mL / dia
(7 —40 mL / kg / dia)

La velocidad de infusion
dependera de las
condiciones clinicas del

paciente.
maxima de administracion
recomendada no debe
exceder la oxidacion de
glucosa del paciente, ya que
ésta puede causar
hiperglucemia.
5mg/kg/ min
(83mL/kg/h)

La velocidad
No hay limite en la
duracion, depende
del estado clinico
del paciente

Diluciéon de medicamentos
compatibles

50 — 250 mL / dosis

Depende de la naturaleza
del aditivo

Depende de la
naturaleza del
aditivo

Poblacién pediatrica

La velocidad y el volumen de infusién dependen de la edad, peso, condiciones clinicas y metabdlicas
del paciente, la terapia concomitante y deben ser determinados por un médico con experiencia en

terapia pediatrica de fluidos por via intravenosa.
La siguiente tabla indica a modo de guia las dosis recomendadas para la poblacion pediatrica, en
funcion de la edad y el peso corporal.

indicacion

Dosis
diaria inicial

Velocidad de administracion*

Proporcionar una fuente de
carbohidratos sola o, si se
requiere, durante la nutricion
parenteral

Peso corporal:

0-10 kg:
100 mL / kg / dia

Prevencion y tratamiento de
la hipoglucemia

10 — 20 kg:
1000 mL + 50 mL por cada kg de

Rehidratacion en caso de
estados de deshidratacion y
pérdida de agua en pacientes
con alta necesidad de
carbohidratos

peso corporal por encima de 10 kg

> 20 kg:
1500 mL + 20 mL por cada kg por
encima de 20 kg

Prematuros y neonatos
(0 - 27 dias):
6-11mL/kg/h
(10 — 18 mg / kg / min)

Lactantes
(28 dias — 23 meses):
5-11mL/kg/h
(9 — 18 mg / kg/ min)

Nifos (2 — 11 afios):
4-8mL/kg/h
(7 —14 mg / kg / min)

Dilucion de medicamentos
compatibles

50 — 250 mL / dosis. No
dependiente de la edad
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* La velocidad de infusién, el volumen y la duracion del tratamiento dependen de la edad, peso,
condiciones clinicas y metabdlicas del paciente, la terapia concomitante y deben ser determinados por
un médico con experiencia en terapia pediatrica de fluidos por via intravenosa.

Los mayores volumenes dentro de la dosis recomendada deben ser administrados en 24 horas de
forma tal de evitar la hemodilucién.

La velocidad maxima de administracion recomendada no debera exceder la capacidad de oxidacion de
la glucosa del paciente, ya que ésta puede causar hiperglucemia. Por lo tanto, la dosis maxima es de
10 — 18 mg / kg / min para bebes y nifios dependiendo de la edad y masa corporal.

Dependiendo del estado clinico del paciente, se puede utilizar una velocidad de flujo inferior para
disminuir el riesgo de diuresis osmotica no deseada.

Cuando se utiliza la solucién para diluir o administrar medicamentos afiadidos compatibles por via
intravenosa, los volumenes adecuados para cada terapia se indicaran en las instrucciones de uso de
estos medicamentos afiadidos.

Forma de Administracion:

Dextrosa 5% UPL debe ser administrada por infusion intravenosa (vena central o periférica). No
conectar en serie envases de plastico, dado que puede producir una embolia gaseosa debida al aire
residual que pueda ser arrastrado desde el primer envase antes de que la administracién del

liquido del segundo envase sea completada.

La presurizacion de soluciones intravenosas en envases de plastico flexible para aumentar las
velocidades de flujo puede dar lugar a una embolia gaseosa si el aire residual en el envase no esta
totalmente evacuado entes de la administracion. El uso de un equipo de administracion intravenosa con
filtro de ventilacion en posicién abierta podria provocar una embolia gaseosa, por lo tanto, este tipo de
equipos no deben utilizarse con recipientes de plastico flexibles. La infusién deber realizarse con un
equipo de administracion estéril y apirégeno, utilizando técnica aséptica. El equipo debe ser cebado con
la solucién a fin de prevenir la entrada de aire en el sistema.

La solucién para infusién deber ser inspeccionada visualmente antes de su administracién. No
administrar a menos que la solucion esté transparente, libre de particulas visibles y el envase intacto.
Los envases parcialmente usados no deben ser reconectados. Después del primer uso, el envase y
cualquier contenido no utilizado, deben ser desechados. Administrar inmediatamente después de
conectar el equipo de infusion.

Para abrir:

En caso de corresponder, retire la bolsa de su envoltura protectora a partir de las muescas rasgadas de
la parte superior y extraiga el envase de la solucién.

Verifique si existen fugas diminutas oprimiendo fuertemente la bolsa. La solucién no debe ser utilizada
si el envase o el cierre se encuentran dafiados ya que pudo haber perdido la esterilidad.

Si se requiere medicacién suplementaria, siga las siguientes instrucciones antes de preparar la
administracion:

Preparacion para la administracién:

Pueden afiadirse medicamentos suplementarios compatibles a través de los puertos para los

medicamentos

1. Cuelgue el envase por el ojal de soporte

2. Retire el protector de plastico de uno de los puertos del envase. Tenga en cuenta que la zona por
debajo de la hoja del puerto para los medicamentos es estéril.

3. Conecte el equipo de administraciéon. Refiérase a todas las instrucciones que acompafan el
equipo.

Para agregar la medicacion:

1. Prepare el sitio de medicacion.

2. Punce el puerto autosellable utilizando una aguja calibre 20 a 22 e inyecte. De esta manera se
pueden hacer adiciones multiples.

3. Mezcle completamente la solucion y el medicamento.

Para aareaar la medicacian durante 1o a 189021388180 de 1o solucion:

I
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Cierre la pinza del equipo y aguarde hasta que se detenga el goteo en la camara correspondiente.
Prepare el puerto para agregar la medicacion.

Punce uno de los puertos autosellables utilizando la jeringa con aguja calibre 20 a 22 e inyecte.
Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posicién boca arriba.

Evacle ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca arriba.

Mezcle la solucion y medicacion completamente.

Regrese el recipiente a la posicién de uso y contintie la administracién.

NogakwN =

Cuando se adicionan medicamentos, se debe verificar la isotonicidad antes de la administracion
parenteral. Es necesaria una mezcla aséptica completa y cuidadosa de cualquier medicamento. Las
soluciones que contienen medicamentos deben utilizarse inmediatamente y no deben almacenarse.

Contraindicaciones

Dextrosa 5% UPL no debe administrarse en caso de

- Diabetes descompensada

- Otras intolerancias conocidas a la glucosa (como situaciones de estrés metabdlico)
- Coma hiperosmolar

- Hiperglucemia,

- Hiperlactacidemia

- Hiperhidratacion

- Edema por sobrecarga de fluidos

La infusion de soluciones de glucosa esta contraindicada en las primeras 24 horas después de
traumatismo craneal y la concentracion de glucosa en sangre debe ser monitoreada cuidadosamente
durante episodios de hipertension intracraneal.

Se deberan tener en cuenta las contraindicaciones relacionadas con cualquier medicamento afiadido a
la solucién de glucosa.

Reacciones adversas

La administracion de Dextrosa 5% UPL, cuando se administra de forma demasiado rapida, o si el
volumen de fluido es excesivo, o en casos de insuficiencia metabdlica, puede desencadenar:

- Hiperglucemia

- Alteraciones del equilibrio hidrico (hipervolemia)

- Alteraciones electroliticas (hiperpotasemia, hipermagnasemia e hiperfosfatemia)

Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una infusion rapida o de un volumen excesivo debe
vigilarse especialmente en los casos graves de diabetes mellitus, pudiéndose evitar disminuyendo la
dosis y la velocidad de infusion o bien, administrando insulina.

Ciertas reacciones adversas pueden estar asociadas a la via de administracion e incluyen reaccion
febril, fiebre, infeccion en la zona de inyeccion, reaccion o dolor local, irritacion de la vena, trombosis
venosa o flebitis que se extiende desde el sitio de la inyeccioén, extravasacion e hipervolemia.

Tabla de Reacciones Adversas Dextrosa 5%
Sistema de Clasificacion de
Organos
Trastornos del Sistema
Inmunolégico

Sintomas (Término MedDRA) Frecuencia

Reacciones anafilacticas' Hipersensibilidad®

Desequilibrio electrolitico Hipopotasemia
Hipomagnesemia Hipofosfatemia
Hiperglucemia Deshidratacion Hipervolemia
Trombosis venosa

Trastornos del Metabolismo y
de la Nutricion

Trastornos Vasculares

Flebitis Desconocida*
Trastornos Renales y Urinarios Poliuria
Trastornos Generales y Escalofrios'
Alteraciones en el Pirexia’
lugar de Administracién Infeccion en la zona de inyeccién
y Alteraciones en el lugar de Irritacion en la zona de inyeccion
Administracién pacizsiravasacion Reaccion local
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| | Dolor localizado | |
" manifestacion potencial en pacientes con alergia al maiz (ver Advertencias y Precauciones)

* No puede estimarse a partir de los datos disponibles

Las reacciones adversas pueden estar asociadas con los medicamentos afiadidos a la solucion; la
naturaleza del aditivo determinara la probabilidad de aparicién de otras reacciones adversas.
En caso de reacciones adversas, la infusion debe interrumpirse.

Advertencias y Precauciones

Al inicio de cualquier infusion intravenosa se requiere un especial control clinico. La administracion
debe llevarse a cabo bajo una vigilancia regular y cuidadosa. Como la tolerancia a la glucosa puede
verse alterada en los pacientes con diabetes, insuficiencia renal o enfermedades criticas agudas, los
parametros clinicos y bioldgicos, en particular la glucosa en sangre y los electrolitos en plasma
incluyendo magnesemia o fosfatemia, se deben supervisar cuidadosamente, pudiendo ser modificados
los requerimientos de insulina y/o potasio. En caso de presentarse hiperglucemia, la velocidad de
infusion debera ajustarse o se debera administrar insulina.

Los volumenes de infusién elevados deben administrarse bajo una supervision especifica en pacientes
con hiperhidratacion, insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal.

La administracion de las soluciones que contienen glucosa puede provocar hiperglucemia, motivo por el
cual es recomendable no utilizar la solucién de glucosa después de un ictus isquémico agudo, ya que la
hiperglucemia se ha relacionado con los dafios cerebrales isquémicos y alteracion en su recuperacion.
La infusién de 'esta contraindicada durante las 24 horas posteriores a un tratamiento craneal. La
concentracion de glucosa en sangre se debera supervisar cuidadosamente durante los episodios de
hipertension intracraneal.

En caso de administracién prolongada de altas dosis de glucosa, se debe tener cuidado para evitar la
hipopotasemia controlando los niveles de potasio en el plasma y administrando un suplemento de
potasio por via parenteral cuando sea adecuado.

Dextrosa 5% UPL contiene glucosa derivada del maiz. Debe usarse con precaucion en pacientes con
alergias conocidas al maiz (ver Reacciones Adversas).

Utilizar una velocidad de flujo lenta por el riesgo de una diuresis osmética no deseada.

Dextrosa 5% UPL no debe ser administrada simultaneamente con, antes o después de la
administracion de sangre a través del mismo equipo de infusién porque puede producirse hemdlisis y
formacién de coagulos.

La adicién de otros medicamentos o el uso de una técnica de administracion incorrecta pueden causar
la aparicién de reacciones febriles por la posible introduccién de pirégenos. En caso de una reaccion
adversa, la infusion debe interrumpirse inmediatamente.

En caso de shock y de alteraciones de equilibrio acido — base, los pacientes deberan ser tratados
administrando electrolitos antes de la administracion de soluciones de glucosa. En los pacientes con
déficit de sodio, la administracion de soluciones sin sodio puede producir un colapso circulatorio
periférico y oliguria.

Se recomienda que se realicen regularmente controles de los electrolitos séricos y del balance de agua,
ya que la administracién frecuente y masiva de soluciones parenterales puede ocasionar depleciones
idnicas importantes.

La posibilidad de que se produzca hiperhidratacion puede ser evitada haciendo un balance total del
fluido incorporado y del perdido por el paciente.

La Vitamina B1 es esencial para el metabolismo de la glucosa. Debe tenerse especial precaucion en
pacientes en riesgo de tener deficiencia de Vitamina B1 (por ejemplo, alcohdlicos) y, si es necesario,
esta deficiencia debe ser corregida en primer lugar.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de infusion, puede producirse tromboflebitis. No
administrar por via intramuscular.

Debera prestarse especial atencién si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden
tener afectadas las funciones hepaticas y/o renales.

Poblacion pediatrica
Los recién nacidos, especialmente los nacidos prematuros y con bajo peso al nacer, tienen un riesgo de
desarrollar hlpoglucem|a o} h|perglucem|a Por este motlvo necesitan una estrecha V|g|IanC|a durante el
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con el fin de evitar los posibles efectos adversos a largo plazo. La hipoglucemia en el recién nacido
puede causar convulsiones, coma y dafo cerebral. La hiperglucemia se ha asociado con hemorragia
intraventricular, infeccion de aparicién tardia de bacterias y hongos, retinopatia del prematuro,
enterocolitis necrotizante, displasia broncopulmonar, duracion prolongada de la estancia hospitalaria y
muerte.

Con el fin de evitar una sobredosis potencialmente mortal durante la infusiéon de soluciones
intravenosas al recién nacido, debe prestarse una atencién especial a la forma de administracion.
Cuando se utiliza una bomba de jeringa para administrar liquidos o medicamentos por via intravenosa a
los recién nacidos, no se debe dejar conectada una bolsa de solucion a la jeringa.

Cuando se utiliza una bomba de infusion, todas las pinzas del equipo de administracion intravenosa
deben estar cerradas antes de retirar el equipo de administracion de la bomba o desconectar la bomba.
Esto se requiere independientemente de si el equipo de administraciéon dispone de un dispositivo anti
libre flujo.

Tanto el dispositivo de infusion intravenosa como el equipo de administracion, deben supervisarse con
frecuencia.

El método de administracion y las precauciones a tener en cuenta para el manejo y la administraciéon de
Dextrosa 5% UPL se describen en la seccion correspondiente a Posologia y Modo de
Administracion.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién

La administracion concomitante de catecolaminas y esteroides disminuye los niveles de glucosa a
administrar.

La administracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o antidiabéticos orales,
puede disminuir su eficacia (accion antagonica). La administracion intravenosa de soluciones
glucosadas en pacientes tratados con corticosteroides sistémicos con actividad glucocorticoide
(cortisol), puede dar lugar a un aumento importante de los niveles plasmaticos de glucosa, debido a la
accioén hiperglucemiante de estos ultimos. En cuanto a los corticosteroides con accion
mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con precaucion debido a su capacidad de retener
agua y sodio. Si la administracion intravenosa de glucosa coincide con un tratamiento con glucésidos
digitalicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitalica, existiendo el riesgo de
desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Esto es debido a la hipopotasemia que puede
provocar la administracion de glucosa, si no se aflade potasio a la solucion.

Incompatibilidades

Dextrosa 5% UPL no debe ser administrada simultaneamente con, antes o después de una
administracion de sangre a través del mismo equipo de infusién ya que podria producirse hemolisis y
formacién de coagulos.

Diversos estudios han descripto signos de incompatibilidad para las soluciones de glucosa con
amoxicilina sodica / acido clavulanico, ampicilina sédica, sulfato de bleomicina, cisplatino, cladribina,
clorhidrato de melfalan, fenitoina sédica, interferén alfa-2b, clorhidrato de mecloretamina y mitomicina.
Asimismo, se ha observado incompatibilidad con lactobionato de eritromicina y clorhidrato de
procainamida por problemas de pH, salvo que se neutralice la solucién. Por otra parte, la mezcla de la
solucioén glucosada con amoxicilina sédica, imipenemcilastatina sédica, meropenem, rifampicina y
trimetoprima-sulfametoxazol sélo es recomendable si entre la disolucién y la administracion transcurren
cortos periodos de tiempo. Asimismo, el lactato de amrinona no puede diluirse en la solucién
glucosada, pero puede inyectarse directamente en el punto de inyecciéon mientras esta solucion se esta
administrando.

No obstante, se recomienda consultar tablas de compatibilidades y evaluar la incompatibilidad de los
medicamentos que se van a adicionar con la solucion en el envase antes de afiadirlos. Se debera
verificar la solubilidad y estabilidad en agua en el intervalo de pH de Dextrosa 5% UPL (pH

3,2 - 6,5). En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento no debe mezclarse con otros.
Se deberan consultar las instrucciones de uso del medicamento que se desea afiadir. Cuando se afiade
medicacion compatible a la infusion intravenosa de Dextrosa 5% UPL, la solucion debera administrarse
inmediatamente. No se deberan utilizar medicamentos adicionales que no sean compatibles.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia
Las soluciones de glucosa son comunmente empleadas como fluido de hidratacion y como vehiculo
para la administracian de otras medicamBAGR G361 larmente axitacing) durante el embarazq

I
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Aunque no hay indicaciones de reacciones adversas en la descendencia por el uso de soluciones
glucosadas durante el embarazo, parto y lactancia, siempre que la administracion sea correcta y
controlada, la infusion de grandes cantidades de solucion de glucosa en el momento del parto, puede
conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser perjudicial para el recién nacido.
Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemiol6gicos relevantes, por lo que se debe utilizar
con precaucion durante el embarazo.

Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que la Dextrosa 5% UPL pueda provocar
efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neonato. No obstante, se recomienda utilizar
también con precaucion durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinarias
No existe ningun indicio de que la administracion de Dextrosa 5% UPL pueda afectar la capacidad de
conducir o utilizar maquinarias.

Datos preclinicos de seguridad

La seguridad de las soluciones de glucosa isoténicas, esta suficientemente reconocida en la practica
clinica como aporte de energia y fluido.

La seguridad de la glucosa en animales no es relevante teniendo en cuenta su presencia como
componente normal en el plasma animal y humano.

La seguridad del medicamento afadido se debe considerar separadamente.

PRESENTACION
Envase conteniendo 100, 250, 500 y 1000 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10,
12, 20, 24, 40 y 60 unidades.

SOBREDOSIFICACION

Dada la naturaleza del producto, si la indicacién y administracion son adecuadas, no existe riesgo de
intoxicacion.

En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por tanto, algun sintoma de intoxicacion
(hiperglucemia, hiperosmolaridad, glucosuria, diuresis osmoética y deshidratacion), se debe suspender
la administracion y recurrir al tratamiento sintomatico. Se deberan proporcionar medidas
complementarias y relevantes cuando sea necesario.

Cuando Dextrosa 5% UPL se utiliza para diluir preparaciones inyectables de otros medicamentos, los
signos y sintomas del exceso de infusion estaran vinculados a la naturaleza de los mismos.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuada-
mente. Debe llevar el envase del medicamento que se ha suministrado.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria: Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por BINA PHARMA S.A. Calle 55 (ex Otto Bemberg) N° 4410, Parque Industrial Hudson,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"Este medicamento ha sido nreS28BRY 9818 nara su problema médico actual No se lo
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recomiende a otras personas."
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida lriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Fecha ultima revision...... /l...... [o......

LIMERES Manuel Rodolfo
? 7 CUIL 20047031932

anMat anMat onmcn
LAMAGNA Claudio Gabriel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 20200259034 CUIL 20347137546
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CONFIDENCIAL
DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%
Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril
VENTA BAJO RECETA
) INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
D-GIUCOSA MONONIAIAT0. ...ttt e et e e e et e e e e e e e e e nneeas 50¢9
AU Para iNYECADIES C.S.P. ittt 100 ml
(O] a0 =T To F= o IR (=0 4 o= 252 mosm/L
(0701 01 (=Y a1 Te [ JOF= 1 (o] 4 (oo TR PP 170 Kcal/L
PH o e 3,2-6,5

Uso Intravenoso. Solucién para perfusion. Para un solo uso, todo resto de solucion no utilizado debe
desecharse.

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral
Lote:

Vto:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

Fecha ultima revision...... /...... [oo....
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CONFIDENCIAL
DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%
Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril
VENTA BAJO RECETA
) INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
D-GIUCOSA MONONIAIAT0. ...ttt e et e e e et e e e e e e e e e nneeas 50¢9
AU Para iNYECADIES C.S.P. ittt 100 ml
(O] a0 =T To F= o IR (=0 4 o= 252 mosm/L
(0701 01 (=Y a1 Te [ JOF= 1 (o] 4 (oo TR PP 170 Kcal/L
PH o e 3,2-6,5

Uso Intravenoso. Solucién para perfusion. Para un solo uso, todo resto de solucion no utilizado debe
desecharse.

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 250 ml de solucion parenteral
Lote:

Vto:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

Fecha ultima revision...... /...... [oo....
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CONFIDENCIAL
DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%
Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril
VENTA BAJO RECETA
) INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
D-GIUCOSA MONONIAIAT0. ...ttt e et e e e et e e e e e e e e e nneeas 50¢9
AU Para iNYECADIES C.S.P. ittt 100 ml
(O] a0 =T To F= o IR (=0 4 o= 252 mosm/L
(0701 01 (=Y a1 Te [ JOF= 1 (o] 4 (oo TR PP 170 Kcal/L
PH o e 3,2-6,5

Uso Intravenoso. Solucién para perfusion. Para un solo uso, todo resto de solucion no utilizado debe
desecharse.

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 500 ml de solucion parenteral
Lote:

Vto:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

Fecha ultima revision...... /...... [oo....

Péagina 3 de 4

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



UPL FARMACEUTICA
¢ B UPL PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
¢ Vi k. DEXTROSA 5% UPL

Dextrosa 5%
Solucion para perfusion

CONFIDENCIAL
DEXTROSA 5% UPL
Dextrosa 5%
Solucién para Perfusion
Apirégena, estéril
VENTA BAJO RECETA
) INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
D-GIUCOSA MONONIAIAT0. ...ttt e et e e e et e e e e e e e e e nneeas 50¢9
AU Para iNYECADIES C.S.P. ittt 100 ml
(O] a0 =T To F= o IR (=0 4 o= 252 mosm/L
(0701 01 (=Y a1 Te [ JOF= 1 (o] 4 (oo TR PP 170 Kcal/L
PH o e 3,2-6,5

Uso Intravenoso. Solucién para perfusion. Para un solo uso, todo resto de solucion no utilizado debe
desecharse.

Conservar entre 15° C y 30° C. No congelar

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1000 ml de solucién parenteral
Lote:

Vto:
Ver prospecto adjunto antes de usar.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto so6lo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Lamagna Claudio Gabriel
Matricula Nacional: 14.431
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.A.B.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com
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DISPOSICION N° 1970

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59611

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000077-20-5

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

GLUCOSA MONOHIDRATO 5 g/100 ml - SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

b
anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161
(C1093AAP), CABA

Sede Alsina Sede Central
Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1264AAD), CABA pég(ﬁému@@}, CABA (C1087AAl1), CABA (C1084AAD), CABA

‘r"?;?‘;l_' El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N°® 25.5086, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N® 283/2003 -

Ministerio de Salud
Argentina

11 de marzo de 2022
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Buenos Aires, 11 DE MARZO DE 2022.-

DISPOSICION N° 1970

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59611

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: ULTRA PHARMA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7455

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEXTROSA 5% UPL

Nombre Genérico (IFA/s): GLUCOSA MONOHIDRATO
Concentracion: 5 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GLUCOSA MONOHIDRATO 5 g/100 ml

Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA SEMIRRIGIDA PEBD (SISTEMA CERRADO DE INFUSION)

Contenido por envase primario: 100, 250, 500, 1000 ML DE SOLUCION
PARENTERAL

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CONTENIDO EN CAJAS DE 1, 6, 10, 12, 20, 24,
40, 60

Presentaciones: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: NO CONGELAR
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: BO5BAO03

Accion terapéutica: Solucién para hidrataciéon parenteral - Hidratos de carbono

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: eProporcionar una fuente de carbohidratos por via parenteral a
pacientes cuya ingesta oral se encuentra restringida o cuyos requerimientos
energéticos no son adecuadamente suplementados. ePrevenir y tratar estados de
hipoglucemia, eRehidratar en casos de deshidratacion y pérdida de agua, a
pacientes con gran necesidad de carbohidratos, eVehiculizar y diluir medicamentos

compatibles.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BINA PHARMA S.A. 496/2020 CALLE 55 (EX OTTO GUILLERMO E. | REPUBLICA
BEMBERG) N°© 4410 - HUDSON - ARGENTINA
PARQUE INDUSTRIAL BUENOS
HUDSON, AIRES
BERAZATEGUI
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BINA PHARMA S.A. 496/2020 CALLE 55 (EX OTTO GUILLERMO E. | REPUBLICA
BEMBERG) N°4410 - HUDSON - ARGENTINA
PARQUE INDUSTRIAL BUENOS
HUDSON, AIRES
BERAZATEGUI
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta
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Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN

1:'& & Ministerio de Salud

Eéf:ra;? Argentina

anmat’

BINA PHARMA S.A. 496/2020 CALLE 55 (EX OTTO GUILLERMO E. REPUBLICA
BEMBERG) N°© 4410 - HUDSON - ARGENTINA
PARQUE INDUSTRIAL BUENOS
HUDSON, AIRES
BERAZATEGUI

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000077-20-5

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

at

anm
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