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BUENOS AIRES, () § MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020511-11-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAXTER ARGENTINA S.A., solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decrete 150/92 (T.Q. Dec. 177/93).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), vy normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 49 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaiuacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcciébn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de [as facultades conferidas por los Decretos
1490/92 y 425/10.

Por ello;

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

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de ndmbre comercial PERIOLIMEL
y nombre/s genérico/s AMINOACIDOS, GLUCOSA Y LIPIDOS, la que sera
importada a la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.3, por BAXTER ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera 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 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscrl'baselen el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-020511-11-3 ‘ML:\}L
. | Dr. OTTO A.-DRSINGHER
pisposicionne: 2 G () §) UmNTEAVENTOR
ANMLAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:

2605

Nombre comercial: PERIOLIMEL. '

Nombre/s genérico/s: AMINOACIDOS, GLUCOSA Y LIPIDOS.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: BAXTER S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,

LESSINES, BELGICA.

Domicilio de ios laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,

TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.
Nombre Comercial: PERIOLIMEL N4E 1500 ml.

Clasificacion ATC: BO5BA10,
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HEXAHIDRATADO, 0.44 g DE CLORURO DE CALCIO DIHI‘DRATADO, 112.50 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATQO), 45.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Excipientes: FOSFATIDOS DE HUEVOS PURIFICADOS 2.7 g, GLICEROL 5.05 g,
OLEATO DE SODIO 0.07 g, HIDROXIDO DE SODIC C.S.P. pH, ACIDO ACETICO
GLACIAL C.S.P. pH, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION
C.S.P. 1500 ml. |

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA TRICOMPARTIMENTAL DE PLASTICO.

Presentacién: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 1500 ml DE EMULSION.
Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 1500 ml
DE EMULSION.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C. UNA VEZ
QUE LA EMULSION Y LA SOLUCION SON MEZCLADAS, CONSERVAR HASTA 7
DIAS DESDE 2°C HASTA 8°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razén social de Ic;s establecimientos elaboradores: BAXTER S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,
LESSINES, BELGICA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,

TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

-7-
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Indicacién/es autorizada/s: NUTRICION PARENTERAL DE ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 2 ANOS CUANDO LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE,
INSUFICIENTE O CONTRAINDICADA.

Concentracion/es: 5.50 g DE ALANINA, 3.72 g DE ARGININA, 1.10 g DE ACIDO
ASPARTICO, 1.90 g DE ACIDO GLUTAMICO, 2.63 g DE GLICINA, 2.26 g DE
HISTIDINA, 1.90 g DE ISOLEUCINA, 2.63 g DE LEUCINA, 2.99g DE LISINA
(COMO ACETATO), 1.90 g DE METIONINA, 2.63 g DE FENILALANINA, 2.26 g DE
PROLINA, 1.50 g DE SERINA, 1.90 g DE TREONINA, 0.64 g DE TRIPTOFANO,
0.10 g DE TIROSINA, 2.43 g DE VALINA, 1.73 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADQ, 2.87 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADOQ,1.79
g DE CLORURO DE POTASIO, 0.67 g DE CLORURO DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADQO, 0.44 g DE CLORURO DE CALCIO DIHIIDRATADO, 112.50 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (CE)MO GLUCOSA MONOHIDRATO), 45.00 gL'DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: 5.50 g DE ALANINA, 3.72 g DE ARGININA, 1.10 g DE ACIDO
ASPARTICO, 1.90 g DE ACIDO GLUTAMICO, 2.63 g DE GLICINA, 2.26 g DE
HISTIDINA, 1.90 g DE ISOLEUCINA, 2.63 g DE LEUCINA, 2.99 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 1.90 g DE METIONINA, 2.63 g DE FENILALANINA, 2.26 g DE
PROLINA, 1.50 g DE SERINA, 1.90 g DE TREONINA, 0.64 g DE TRIPTOFANO,
0.10 g DE TIROSINA, 2.43 g DE VALINA, 1.73 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 2.87 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,1.79

g DE CLORURO DE POTASIO, 0.67 g DE CLORURO DE MAGNESIO

-6-
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Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERIOLIMEL N4E 2000 ml.

Clasificacion ATC: BO5BA10.

Indicacién/es autorizada/s: NUTRICION PARENTERAL DE ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 2 ANOS CUANDO LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE,
INSUFICIENTE O CONTRAINDICADA.

Concentracidn/es: 7.33 g DE ALANINA, 4.96 g DE ARGININA, 1.46 g DE ACIDO
ASPARTICO, 2.53 g DE ACIDO GLUTAMICO, 3.51 g DE GLICINA, 3.02 g DE
HISTIDINA, 2.53 g DE ISOLEUCINA, 3.51 g DE LEUCINA, 3.98 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 2.53 g DE METIONINA, 3.51 g DE FENILALANINA, 3.02 g DE
PROLINA, 2.00 g DE SERINA, 2.53 g DE TREONINA, 0.85 g DE TRIPTOFANO,
0.13 g DE TIROSINA, 3.24 g DE VALINA, 2.31 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 3.82 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,
2.38 g DE CLORURO DE POTASIO, 0.90 g DE CLORURO DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADO, 0.59 g DE CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 150.00 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 60.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: 7.33 g DE ALANINA, 4.96 g DE ARGININA, 1.46 g DE ACIDO

ASPARTICO, 2.53 g DE ACIDO GLUTAMICO, 3.51 g DE GLICINA, 3.02 g DE

-8-
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HISTIDINA, 2.53 g DE ISOLEUCINA, 3.51 g DE LEUCINA, 3.98 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 2.53 g DE METIONINA, 3.51 g DE FENILALANINA, 3.02 g DE
PROLINA, 2.00 g DE SERINA, 2.53 g DE TREONINA, 0.85 g DE TRIPTOFANO,
0.13 g DE TIROSINA, 3.24 g DE VALINA, 2.31 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 3.82 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,
2.38 g DE CLORURO DE POTASIO, 0.90 g DE CLORURC DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADQ, 0.59 g DE CLORURQ DE CALCIO DIHIDRATADO, 150.00 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 60.0¢ g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.
Excipientes: FOSFATIDOS DE HUEVOS PURIFICADOS 3.6 g, GLICEROL 6.75 g,
OLEATO DE SODIO 0.09 g, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH, ACIDO ACETICO
GLACIAL C.S.P. pH, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION
C.5.P. 2000 ml.

6\, Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ENDOVENOSA.
Envase/s Primario/s: BOLSA TRICOMPARTIMENTAL DE PLASTICO.
Presentacién: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 2000 ml DE EMULSION.
Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 2000 mi
DE EMULSION.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C. UNA VEZ
QUE LA EMULSION Y LA SOLUCION SON MEZCLADAS, CONSERVAR HASTA 7

DIAS DESDE 2°C HASTA 8°C.

A
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: BAXTER S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,
LESSINES, BELGICA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,
TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

DISPOSICION NO: . Mgt
Dr. OTTO A. ORSIMGHER

SUB-INTERVENTOR
AINDMLAT.

- 10 -
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
¢ |
DISPOSICION ANMAT NO: 2 6 0 5

klm»'» (

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN AT,

-11 -
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PERIOLIMEL® NAE 1500 mL

Aminoacidos, glucosa y lipidos

Emulsién inyectable

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Principios Activos:
Alanina 5,50
Arginina 3,72
Acido Aspartico 1,10
Acido Glutamico 1,50
Glicina 2,63
Histidina 2,26
Isoleucina 1,90
teucina 2,63
Lisina (comao acetato '
de Lisina} 2,991{4,21)
Metionina 1,50
Fenilalanina 2,63
Prolina 2.26
Serina 1,50
Treonina 1,90
Triptofana q,64
Tirosina 0,10
Valina 243
Acetato de Sodio
Trihidratado 1,73
Glicerofosfato de
sodio
Monohidratado 2,87
Cloruro de Potasio 1,79
Cloruro de Magnesio
Hexahidratada 0,67
Cloruro de Calcio
dihidratado 044
Glucosz Anhidra
{como Glucosa
Monohidralo) 112,50{123,75)
Aceite de soja
refinado + Aceite de
oliva refinada* 45,00

| Exciplentes; I
Fostatidos de huevo
purificados 2,78
Gliceral 505g
Oleato de Sodia 0,072

Hidréxido de Sodio
Acido Acético Glacial
Acido Clorhidrico
Agia para Inyeccién

c.s.p. pH

c.s.p.pH

cs.p.pH
€.s.p. 1500mL

Sin conservantes

Pasalogia: Ver prospecto Adjunto
Via de administracién: Intravencsa central

Bolsa para usarse una sola vez

Antes de mezclar: No use fas soluclones sl no estan
transparentes, si la emulsién no es homogénea g si el envase
no estd intacto,

Administrar dnicamente después de romper los selics y
mezclar el contenido de los tres compartimentos.

SI se hacen adiciones, antes de administrar comprebar la
compatibilidad. No administrar antes, durante o después de
administrar szngre a través del mismo equipo de infusion. No
conectar en serie,

No adminlstrar sin abrir los sallos y mazelar en contenido de
los tres compartimientos.

VENTA BAJO RECETA
Manténgase fuera del alcance de los nifios
Condiciones de conservacibn y almacenamianto:

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque criginal a
temperaturas Inferiores a 30'C hasta el momento de su
preparacién.

No congelar.

Después e reconstituir, administrar el
inmeadiatamente, daséchese el sobrante,

producto

5i la mezcla na se administra inmediatamente, consérvese a
temperatura entre 2-82C hasta un maxime de 7 dias, seguido
de un mdximo de 48 horas almacenado a una temperatura
infecior a 252C.

Efaborado en Lessines, Bélgica por: Baxter S.A.

mportado y Distribuide por: BAXTER ARGENTINA 5.A.
Buenos Aires - Argentina.

D.T.: Pamela C. Marcuzzl, Farmacéutica

EM.A.S, Reg. N¥®

Vio: Lote:

Baxter y PERIOLIMEL son marcas de Baxter International Inc.

APODERADO



PERIOLIMEL® NE 2000 mi
Aminpacidos, glucosa y lipidos
Emudsidn inyectable

FORMIULA CUALI-CUANTITATIVA
Ptinciplos Activos:

PROYECTO DE

Alanina 7.33

Arginina 4,96

Acido Aspartico 1,46

Acido Glutdmico 2,53

Glicina 3,51

Histidina 3,02

Isoleucina 2,53

Leucina 3,51

Lisina {como acetato

de Lisina) 3,98 (5,62)

Metionina 2,53

Fenifalanina 351

Prolina 3,02

Serina 2,00

Treonina 2,53

Triptofano 0,85

Tirosina 0,13

Valina 3,24

Acetato de Sodio

Trihidratado 2,31

Glicerofosfato de

sodio

Monochidratado 3,82

Clorure de Potasio 2,38

Cloruro de Magnesio

Hexahidratado 0,90

Claruro de Calcio

dikidratada 0,59

Glucosa Anhidra

{como Glucosa

Monchidrata) 150,00(165,00)

Aceite de soja

refinado + Aceite de

oliva refinado* 60,00
@Qientes:

Fosfatidos de huevo

purificados 36

Glicerol 6,75¢

Oleato de Sodia 0,09g

uLo
Bidréxida de Sedio <.s.p. pH
Acido Acético Glacial ¢.s.p. pH
Acido Clorhidrico ¢.s.p.pH
Agua para Inyeccion c.5.p. 2000mL

Sin conservantes

Posologia: Ver prospecta Adjunto
Via de administracion: intravenosa central

Bolsa para usarse una sola vez

Antes de mezclar: No use fas soluciones si no estin
transparentes, sl la emulsién no es homogénea o sl el envase
no esta intacto.

Administrar Unicamente después de remper los sellos y
mezclar el contenido de ks tres compartimantos.

S| se hacen adiciones, antes de administrar comprobar Ig
compatibilidad. No administrar antes, durante o después de
administrar sangre a través del mismo equipo de infusion. No
conectar en serie,

No administrar sin absir los sellos y mezclar en contenido de
los tres compartimientos.

VENTA BAJOQ RECETA

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Caondidones de conservaclén y aimacenamiento:

Protéjase de la luz. Consérvese en su empague originai a
temperaturas inferiores a 30°C hasta el momento de su
preparacién,

No congelar.

Después de  reconstituir, administrar el  producto

Inmediatamente, deséchese el schrante.

Si la mezcla no se administra inmediatamente, consérvese a
temperatura entre 2-89C hasta un miximo de 7 dias, seguido
de un mixime de 48 horas almacenado & una temperatura
Inferior a 252C,

Elaborado en Lessines, Bélgica par: Baxter S.A.
Importado y Distribuido por: BAXTER ARGENTINA S.A,
Buenos Aires - Argentina.

D.T.: Pamela C. Marcuzai, Farmacéutica
E.M.AM.S5. Reg. N¢?

Vto: Lote:

Baxter y PERIOLIMEL son marcas de Baxter Internationat Inc,

APODERADO



PROYECTO DE PROSPECTO

PERIOLIMEL®
Aminodcides, Glucosa, Lipidos
Emuisidn inyectable parenteral de gran volumen con electrolitos en bolsa de tres compartimentos

Industria Belga Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

l Principio Activo: NAEf1500mL  NAE/2000ml |
Alanina (g) 5,50 733 .
Arginina(g} 3,72 4,85
Acido Asparico{g) 1,10 1,46
Acido Glutamico(g} 1,90 2,53
Glicina{g) 2,63 3,51 .
Histidina(g) 2,26 3,02
Isoleucina{g) 1,50 2,53 ,
Leucina(g) 2,63 3,51
Lisina {como acetato
de Lisina) (g} 2,99 (4,21) 3,98 {5,62)
Metionina(g) 1,90 2,53
Fenilalanina(g} 2,63 3,51
Prolinatg} 2,26 3,02
Serinalg) 1,50 2,00
Treoninalg) 1,90 2,53
Triptofano{g) 0,64 0,85
Tirosinalg) 0,10 0,13
Valinalg) 2,43 3,24
Acetato de Sodio
Trihidratado{g) 1,73 2,31
Glicerofosfato de
sodio
Menchidratadolg) 2,87 3,82
Cloruro de Potasiofg) 1,79 2,38
Cloruro de Magnesio
Hexahidratado(g) 0,67 0,90
Clorurp de Calcio R
dihidratado(g) 0,44 0,59

Glucosa Anhidra
{come Glucosa .
Manohidrato) (g) 112,50{123,75) 150,00(165,00)

Aceite de soja
refinado + Aceite de
oliva refinado*{g} 45,00 60,00

~ERNANDo Rus,



PROYECTO DE PROSPECTO

I Excipientes: NAE/1500mL  N4E/2000 ml ]

Fosfétides de hueva

purificados{g) 2,7 3,6
Glicerol{g) 5,06 6,75
Oleato de Sodiofg) 0,07 0,08
Hidrdxido de Sodio cs5g pH c.5.p. pH
Acido Acétice Glacial c.s.p. pH c.s.p. pH
Acido Clorhidrico cs.p, pH c.s.p. pH

Agua para Inyeccion c.s.p. 1500mL  c.5.p. 2000mL

*Mezcla de acelte de oliva refinado (aproximadamente el 80%) y aceite de saja refinado (aproximadamente
el 20%)

ACCION TERAPEUTICA
Soluciones para nutricién parenteral fasociaciones,
Cadigo ATC: BOSBALO

INDICACIONES
PERIQLIMEL estd indicado en la nutricion parenteral de adultos y nifios de mas de 2 afios de edad,
en guienes {a alimentacion oral o enteral es imposible o insuficiente o se halla contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas

El nivel de nitrégeno (L-aminodcidos) y valor energético energético {glucosa vy triglicéridos) de
PERIOLIMEL permiten mantener un adecuado equilibrio nitrégenofenergia.

Esta férmula contiene electrolitos.

La emulsidn lipidica contenida en PERIOLIMEL es una asociacidn de aceite de oliva refinade y
aceite de soja refinado {relacion 80/20), en la cual la distribucidn aproximada de dcidos grasos es
la siguiente:

—15% de 4cidos grasos saturados

— 65% dcidos grasos monoinsaturados

= 20% de &cidos grasos esenciales polinsaturados

La relacién de fosfolipidos/triglicéridos es de 0,06.

El aceite de oliva contiene una cantidad significativa de alfatocoferol, el que combinado con un
aporte moderado de cidos grasos poliinsaturados contribuye a mejorar el nivel de vitamina E y
reduce la peroxklacién lipidica.

ta solucidn de aminoacidos contiene 17 L-aminodcidos [de ellos, 8 aminoacidos esenciales)
indispensables para la sintesis proteica.

También los amingécidos representan una fuente de energia. Su oxidacién canduce a la excrecién
de nitrégeno en forma de urea.
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PROYECTO DE PROSPECTO

El perfil aminoacidico queda definido como sigue:

— Amincéacidos esenciales/aminodacidos totales: 44,8 %

— Amincacidos esenciales (g)/nitrdgeno total (g): 2,8 %

— Aminoacidos de cadena ramificadafaminodcidos totales: 18,3 %

La glucosa es la fuente de hidratos de carbono.

Propiedades farmacocinéticas
Los constituyentes de PERIOLIMEL (aminoécidos, electrolitas, glucosa y lipides} son distribuidos,
metabolizados y eliminadas como si se las hubiese administrado en forma individual,

Datos preclinicos de seguridad

No se han lfevado a cabo estudios preclinicos con PERIOLIMEL,

Los estudias preclinicos de toxicidad efectuados con la emulsién lipidica contenida en PERIOLIMEL
pusieron en evidencia las modificaciones usualmente observadas al momento de un aporte
elevado de una emulsién lipldica: esteatosis hepatica, trombocitopenia y un nivel elevado de
colesterol.

Por lo contrario, los estudios preclinicos realizados con las soluciones de aminodcidos y glucosa
contenidas en PERIOLIMEL, de composiciones cualitativas y concentraciones diferentes, no han
revelado una toxicidad particular

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologla

PERIOLIMEL no se recomienda en los nifios de menos de 2 afios de edad, dado que la composicidn
y el volumen no son apropiados.{ver "Advertencias especiales y precauciones para su empieo’,
“Propiedades farmacodindmicas” y “propiedades farmacocinéticas™

Después de la reconstitucion, la mezcla es homogénea y de aspecto lechosa

En el adulto
La posologia depende del gasto energético, del estado clinica del paciente y de su capacidad de
metabolizar los constituyentes de PERIOLIMEL, asi como del complemento de energia o de
proteinas administradas por vias oral/enteral. En consecuencia, la presentacion debe elegirse en
funcién del peso corporal de! paciente.
Las necesidades diarias son:
» De 0,16 a 0,35 g de nitrégeno/kg de peso corporal {1 a 2 g de aminodcidos/kgl, segtin el
estado nutricional v el grado de estrés catabdlico del paciente,
* De 20 a 40 keal/kg
De 20 a 40 i de liquido/kg o de 1 a 1,5 ml/Kcal consumida

La dosis diaria maxima de PERIOUMEL es delerminada por el aporte hidrico, de 40 mi/kg,
correspondiente a 1 g/kg de aminodcidos, 3 g/kg de glucosa, 1,2 g/kg de lipidos, 0,8 mmol/kg de
sodio y 0,6 mmol /kg de potasio. En un paciente de 70 kg esto equivale & 2800 mi de
PERIOLIMEL por dia, o sea un aporte de 71 g de aminoécidos, 210 g de glucosa y 84 g de
lipidos {es decir, 1680 kcal no proteicas y 1960 kcal totales).

CO-DIREGXOR TEGNICO 3
ASA.
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PROYECTO DE PROSPECTO

La administracién debe aumentarse progresivamente en el curse de Ja primera hora,
ajustdndosela luego en funcién de la dosis a administrar, del aporte dlario de volumen y de la
duracitn de la infusién.

El débito infusional miximo de PERIOLIMEL es de 3,2 mi/kg/h, 1o que corresponde a 0,08
g/ke/h de aminodcidos, 0,24 g/kg/h de glucosa y 0,10 g/kg/h de lipidos.

En nifios de mads de dos ufios de edad

La posologia depende del gasto energético, de! estado clinico del padiente y de su capacidad de
metabolizar los constituyentes de PERIOLIMEL, asf como del complemento de energia o de
proteinas administradas por vias oral/enteral.

Por otra parte, las necesidades diarias de liquidos, nitrégeno y energia disminuyen
continuadamente con la edad. Deben tenerse en cuenta dos grupos, de 2 a 11 y de 11 & 16-18
afios de edad.

Los factores limitantes de PERIOLIMEL en los grupos de edades pedidtricas mencionadas son la
concentracién de fosfato en |a dosis diaria y la concentracion de lipidos respecto del débito por
hora, lo que tiene por consecuencia los aportes siguientes:

de 2 a 11afios de 11 a 16-18 afios
volGmen valirmen
Componente reCOrI‘;:;ldadO maximo de recr.m;:;dado maximo de
PERIOLIMEL PERICLIMEL

dosis diarla méxtma
liquidos (ml/kg/dia) 60 -120 24 50-20 24
amonodcidos (g/kg/dla) 1-2¢{hasta 3) 0.8 1-2 0,6
glucosa (g/kg/dla) 12-1:8(]1'|asta 13 3 Aigj?asta 18
lipidos {g/kg/dia} 05-3 0,7 0,5 - 2 (hasta 3) 0.7
::;iag}gf:; 75-90 16 30-75 15
debito mdxima por hora
PERIOLIMEL (mifkg/n} 5,2 4,3
amenocacdos (g/ke/h) 0,20 D14 012 0,11
glucosa (g/kg/h) 1.2 043 1.2 0,33
Iipvdos {g/kg/h) 017 0,17 0,13 0,13

{a]Valores recomendados por las recomendaciones ESPEN-ESFGHAN

En general, la administracién debe aumentar progresivamente en el curso de la primera hora,
ajustdndosela luego en funcién de la dosis a administrar, del aporte diaric de volumen y de la
duracidn de la infusidn.

De manera genera), en los nifios pequefios se recomienda dar inicio a la infusidn con una dosis
menor (es decir, 12,5 a 25 ml/kg), aumentando progresivamente hasta la dosis mdxima (ver
antes).

Respecto de las instrucciones concernientes a la preparacién y la manipulacién de la emulsién, ver
seccién “Precauciones particulares para la eliminacién y manipulacién”,

En razon de su osmolaridad elevada, PERIOLIMEL puede ser administrado en una vena periférica o
central.
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PROYECTO DE PROSPECTO

L# duracién recomendada para la infusidn de una bolsa de nutricidn parenteral es de 12 a 24
horas,

El tratamiento con nutricion parenteral puede continuar por el tiempo que el estado clinico de!
paciente Jo exija.

Complementaciones

Este producto no contiene oligoelementos ni vitaminas.

PERIOLIMEL puede ser utilizado puro o, de ser necesario, después de su complementacién con
electrolitos, oligoelementos o vitaminas {Ver “Advertencias especiales y precauciones para su
empleo” y "Precauciones particulares para la eliminacién y manipulacién™

CONTRAINDICACIONES

El uso de PERIOLIMEL® estd contraindicado en los casos siguientes:

-- Recién nacidos prematuros, lactantes y nifios de menos de 2 afios de edad.

— Hipersensibilidad a proteinas de huevo, soja, manies, una de las sustancias activas o uno de los
excipientes.

— Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiitracién o dlélisis

— Insuficiencia hepdtica grave

— Anomalias congénitas del metabolismo de aminoacidos.

— Problemas importantes de la coagulacion sanguinea.

— Hiperlipidemia severa o problemas graves del metabolismo lpidico caracterizados por
hipertrigliceridemia.

— Hiperglicemta que requiere mas de 6 unidades de insulina/h.

— Concentracion plasmatica elevada y patoldgica de uno de los electrolitos presentes en
PERIOLIMEL.

Las contraindicaciones generales de una infusién intravenosa son las siguientes:

- Edema pulmonar agudo

— Hiperhidratacion

—Insuficlencia cardlaca descompensada

~Deshidratacion hipotdnica

—Estados de inestabilidad (como estados postraumdticos graves, diabetes mellitus
descompensada, fase aguda de un shock circulatorio, infarto agudo de miocardio, acidosis
metabdlica grave, septicemia grave y coma hiperosmalar).

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPLEO

$i se manifiestan signos o sintomas de reaccion alérgica {como sudores, fiebre, escalofrios,
cefaleas, erupciones cutdneas o disnea), la infusidn debe ser interrumpida de inmediato. Este
producto medicinal contiene aceite de soja, capaz de causar raramente reacciones de
hipersensibilidad. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre los manies y la soja.

La adicidn excesiva de calcio y fosfora puede provecar la formacidn de precipitados de fosfato de
calcio, lo que puede conducir a una oclusién vascular.

Los trastornos severos del equilibrio hidroelectrolitico, los estados hipervolémicos graves y los
problemas graves del metabolismo deben ser corregidos antes de dar comienzo a la infusidn. Al
principio de la infusién intravenosa se requiere una supervisidn clinica particular,

Durante el tratamiento deben controlarse el equilibria hidraglectrolitico, 1a asmolaridad sérica, los
triglicéridos séricos, el equilibrio 4cido-base, la glucemia, los exdmenes de la funcidn hepatica y
renal, la coagulacién y los valores hematimétricos {incluyendo las plaquetas)

R
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PROYECTQ DE PROSPECTQ

Con productos similares se han informada enzimas hepéticas elevadas y colestasis. En ¢aso de
sospecha de insuficiencia hepética debe contemplarse la supervision del niteggeno sérico.

Cuando el aporte nutricional no se ha adaptado a las necesidades del paciente o cuanda la
capacidad metabdlica de los componentes alimentados no fue evaluada de manera precisa
pueden surgir complicaciones metabdlicas. Pueden aparecer efectos metabdlicos indeseables en
caso de administracidn inapropiada o inadaptada de nutrimentos o en caso de una composicién
inadecuada de la mezcla en relacidn con las necesidades especificas del paciente.

La administracian de soluciones de aminodcidos puede producir una insuficiencia aguda de folato,
por lo que se recomienda administrar diariamente acido fdlico.

Usar con precaucidn y llevar a cabo regularmente exdmenes clinicos y de laboratorio, en particular
en las situaciones sigufentes;

- Prablemas del metabolismo de amingdcidos,

— Insuficiencia hepatica en razdn del riesgo de aparicion o de agravamiento de problemas
neuroldgicos asociados a la hiperamonemia (ver CONTRAINDICACIONES).

- Insuficiencia renal, en particular en presencia de hipercalemia (debido al riesgo de aparicién o
agravamiento de acidosis metabdlica e hiperazoemia cuando ya no tiene lugar la depuracion
extrarrenal} {ver CONTRAINDICACIONES).

- Acidosis metabdlica (en presencia de acidosis lactica no se recomienda la administracién de
hidratos de carbono}.

— Diabetes mellitus: Supervisidn de los niveles de glucosa, glucosuria vy cetonuria y, de ser
necesario, ajuste de la dosis de la insulina.

— Trastornos de la coagulacién,

—~ Anemia,

- Hiperlipidemia (en razdn de la presencia de lipldos en 12 emulsidn para infusidn).

Regularmente deben controlarse las concentraciones séricas de triglicéridos y la capacidad de
eliminacién de los lipidos por parte del organismo.

Durante la infusién, las concentraciones séricas de triglicéridos no deben pasar de 3 mmol/l. En
¢aso de sospecha de un prohlema del metabolismo lipldico se recomienda medir cada dia las
concentraciones séricas de triglicéridos, después de dejar pasar un periodo de 5 a 6 horas sin
administracién de lipidos. En ef adulto, el suero debe ser limpido luego de las 6 horas de la
interrupcién de la infusidn gue contiene la emulsidn lipidica. No debe administrarse la préxima
infusién si las concentraciones séricas de triglicéridos no han regresado a los valores iniciales.

En caso de infusién en una vena periférica puede desarrollarse una tromboflebitis. En sitio de
insercian del catéter debe ser controlado todos los dias, de modo de detectar cualquier signo local
de flebitis

A lo largo de tods la infusidn es conveniente respetar las condiciones rigurosas de asepsia durante
fa insercidn y la manipulacion del catéter.

PERIOUMEL no contiene vitaminas ni oligoelementos. Su complementacién debe ser definida y
efectuada en funcion de las necesidades. {Ver: “Precauciones particulares para la eliminacion y
manipulacién”)

En caso de complementacldn, antes de la administracidén debe medirse la osmolaridad final de la
mezcla. De acuerdo con la osmolaridad final, Ia mezcla obtenida debe ser administrada por via
venosa central o periférica. Si la mezcla final a administrar es hipertGnica, en caso de
adminlstracién en una vena periférica podrfa provocar irritacién venosa.

PERIOLIMEL debe ser administrado con prudencia en los pacientes que presenten osmolaridad
aumentada, insuficiencia suprarrenal, insuficiencla cardfaca o disfuncidn pulmanar.

6
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PROYECTO DE PROSPECTO

En los pacientes que padecen malnutricién, la instauracidn de nutricién parenteral puede
precipitar un desequilibrio liquido, produciendo edema pulmonar e insuficiencia cardfaca
congestiva, asi como un descenso en la concentracidn sérica de potasio, fdsforo, magnesio y
vitaminas hidrosolubles. Estos camhbios pueden sobrevenir entre 24 y 48 horas. La nutricidn
parenteral debe ser iniciada con precaucidn y lentamente bajo estrecha supervision y ajustando
correctamente los niveles de liquidos, electrolitos, oligoelementos y vitaminas.
Precauciones especiales en pediatria
En caso de administracidn a nifios de mas de 2 afios de edad es indispensable usar una bolsa tal
que el volumen se corresponda con la posologia diaria.
PERIOLIMEL no estd indicado en los hifios de menos de 2 afios de edad dado que:

» Elaporte de glucosa es muy bajo, lo cual conduce a una baja relacidn glucosa/lipidos

e |a ausencia de cistefna produce un perfil inaproplada de aminodcidos.

« Laconcentracion de calcio es muy baja

e FElvolumen de las bolsas no es el apropiado
En los nifios de mas de dos afios de edad la cantidad de fosfato limita los aportes diarios. En
consecuencia, debe preverse la complementacién de todos los macronutrientes y de calcio.
El débito infusional méximo es de 5,47 mifkg/h en los nifios de 2 a 11 aftos de edad y de 4,3
mi/kg/h en los de 12 a 18 aiios.
Siempre es necesaria la complementacién con vitaminas y oligoelementos. Deben utillzarse
férmulas pedidtricas.
Con el fin de prevenir los riesgos vinculados con débitos infusionales muy elevados se aconseja
respetar una infusién continua y controlada.
PERIOLIMEL debe administrarse con cautela en pacientes predispuestos a la retencién de
electrolitos.
La infusidn intravenosa de aminodcidos se acompafia de una excracién urinaria aumentada de
oligoelementos, particularmente de cobre y zinc, Esto se tendrd en cuenta en relacidn con la
posologia de los ofigoelementos, sobre todo en caso de nutricidn por via intravenasa de larga
duracion.

PRECAUCIONES PARTICULARES PARA LA ELIMINACION Y LA MANIPULACION

Si se estd ante ef embalaje exterior, antes de abrirlo verificar el color del indicador de oxigeno.
Compiérese el color de referencia, impreso a un lado del simbolo OK e ilustrado en la zona impresa
de la etiqueta del indicador. E! producto no debe ser utilizado si el color del indicador de oxigeno
no carresponde al color de referencia impresoe a un lado del s/mbolo OK.

3. Como abrir

— Retire el embalaje exterior.

- Quitar el saco absorbente de oxigeno/ el indicador de oxigeno.

- Verificar Ja integridad de 1a balsa y de los cierres no permanentes. Utilizar dnicamente si la bolsa
no se encuentra dafiada, si los cierres no permanentes estdn intactos (es decir, sin mezcla de
contenidos de los tres compartimentos}, si la solucién de aminodcidos y de glucosa son limpidas,
incoloras o de color amarille pdlido y se hallan practicamente exentas de particulas visibles, y si la
emulsion lipidica es un liquido homogéneo de aspecto lechoso.

b. Mezcio de las soluciones v de I emulsion
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PROYECTO DE PROSPECTO

Es necesario asegurarse de que el producto esté a temperatura amblente antes de abrir los cierres
no permanentes,

Enrollar Ja balsa manualmente sobre si misma, camenzando por la parte superior (del lado del
ojalillo de suspensién), Los cierres no permanentes desaparecerdn del lado de los sitios. Se
continuara enrollande la balsa hasta que los cierres quaden abiertos hasta la cerca de Ia mitad de
su {ongitud.

Mezclarinvirtiendo |a bolsa al menos 3 veces,

Luego de la reconstitucidn, la mezcla es una emulsion homogénea y de aspecta lechoso.

¢. Complementaciones

La capacidad de la bolsa es suficiente como para permitir la complementacidn con vitaminas,
electrolitos y oligoelementos. Toda complementacién (incluso con vitaminas) se afiadird a s
mezcla reconstituida (después de la apertura de los cierres no permanentes y de la mezcla de las
tres compartimentos).

Por otra parte, las vitaminas también pueden ser afiadidas al compartimento de {a glucosa antes
de la reconstitucion de la mezcla (antes de la apertura de los cierres no permanentes y de la
mezcha de los tres compartimentos)

La complementacién debe tener fugar en condiciones de asepsia y debe ser efectuada por
personal calificado.

Los electrolitos pueden ser afiadidos a PERIOLIMEL dentro de [os limites que se presentan en el
siguiente cuadro:

Por cada 1000 mL
Cantidad Adicién _' Ca ntida‘d total
complementaria midxima

presente (mmol) méxima {mmol} {mmaol)
sadio 21 129 150
potasio 16 134 150
magnesio 2,2 34 56
talcio 2,0 3,0{1,5 [5) 5,0(3,5[5])
fosfato
inorgénico 0 80 3.0
fosfato organico 8,5 [4] 15,0 23,5 [4])

[4] Incluido el fosfato aportadao por la emulsion lipidica
[5] valor correspondiente a la adicidn de fosfato inargénico

d. Oligoelementos y vitoeminas
Se ha demostrado la estabilidad hasta la dosis diaria recomendada.
La compatibilidad de otras complementaciones esté disponible a pedido,
En caso de complementacion debe medirse la osmolaridad final de la mezcla antes de su
administracion por una vena periférica.
Para realizar la complementacidn:
# Respetar las condiciones de asepsla
& Preparar el sitio de inyeccion de la bolsa

FERNANDO RUSJ
APQDERADO



PROYECTO DE PROSPECTO

s Punzar e} sitio de inyeccidn e Inyectar los aditivos con ayuda de una aguja para inyeccidn o
un dispositive de reconstitucion
*  Mezciar el contenido de [a bolsa con los aditivos

€. Preporacion de la infusion

Respetar las condiciones de asepsia.

Colgar [a bolsa,

Retirar ef protector de plastico del sitio de administracion.

Insertar firmemente el perforador del equipo de infusion en el sitio de administracidon.

£ Administracidon

Para uso Unico.

Administrar el producto medicinal dnicamente después de haber abierto los cierres no
permanentes entre los 3 compartimentos y de haber mezclado los contenidos de efios.

Verificar que no exista separacién de fases en la emulsién final para infusidn.

Una vez abierta la bolsa, utilizar su contenido de inmediato. Nunca debe conservarselo para una
infusidn ulterior, No deben reconectarse las bolsas parcialmente utilizadas.

No conectar en serie, de modo de evitar el riesgo de embolia gaseosa debido al aire contenido en
la primera bolsa.

Debe efiminarse todo producto no utilizado o residuo, asi coma todos [os accesorlos necesarios.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos pueden ser resultado de un uso inapropiado (por ejemplo, schredosis, débito
infusional muy elevado) (Ver “Advertencias especiales y precauciones para su empleo” y
“scbredosis™}

Al comienzo de la infusién, cualquiera de los signos anormales siguientes {sudores, fiebre,
escalofrios, cefaleas, erupciones cutdneas, disnea) debe conducir a la interrupcidn inmediata de la
infusidn,

Los efectos adversos se clasifican por grupo de sistemas organicos, definiéndose su frecuencia
como rara (2 1/10.000, < 1/1.000) o muy rara {< 1/10.000)

Afecciones hemdticas y del sisterna linfdtico | Muy rara: Trombocitopenia

Afecciones del sisterna inmune Rara: Hipersensibilidad
Muy raras:
Afecciones hepatobiliares - Hepatomegalia
- Ictericia
Muy raras:

- Aumento de la fosfatasa afcalina
- Aumento de las transaminasas
- Aumento de la bilirrubina en sangre

Laboratorio

Sindrome de sobrecarga prasa (muy raro)

La disminucién de 1a capacidad de eliminar los lipidos contenides en PERIOLIMEL puede provocar
un sihdrome de sobrecarga grasa, en caso de sobredosis pero asi también al inicio de una infusidn
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PROYECTO DE PROSPECTO

efectuada de acuerdo con las instrucciones, acompaifidgndose de un agravamiento agudo del
estado clinico del paciente. Se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, esteatosis hepatica,
hepatomegalia, anemia, leucopenia, trombacitopenia, problemas de coagulacidn y coma,
requiriendo hospitalizacion. Por 10 general, todos estos sintomas son revessibles luego de la
interrupcion de la infusidn de la emulsidn lipidica.

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han llevado a cabo estudios de interaccidn

PERIOLIMEL no puede ser administrado simultineamente con sangre a través de la misma
tubuladura de infusion, en razén del riesgo de pseudoagiutinacidn.

Los lipidos contenidos en esta emulsion pueden interferir con los resultadas de ciertos examenes
de laboratorio {par ejemplo, bilirrubing, lfactatodeshidrogenasa, saturacién de oxigeno,
hemoglobina} si la obtencidn de la muestra sanguinea se ha efectuado antes de fa eliminacion de
los lipidos {que normalmente son eliminados después de un periodo de 5 6 6 horas desde que se
interrumpio la administracién de lipidos}.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen datos clinicos acerca del uso de PERIOUMEL en mujeres embarazadas o que estén en
periodo de lactancia. De ser necesario, e! praducto puede ser considerade durante el embaraza y
la lactancia, teniendo en cuenta el uso y las indicaciones de PERIOLIMEL.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA MANEJAR VEHICULOS Y USAR MAQUINAS
No se han estudiado 103 efectos sobre la aptitud para conducir vehiculos y utilizar méquinas

(INCOMPATIBILIDADES

Mo se debe afadir otros medicamentos o sustancias a uno de los tres camponentes de la bolsaoa
la emulsién reconstituida sin verificar previamente su compatibilidad y la estabilidad de la
preparacion final (en particular, la estabilidad de la emulsidn lipidica)

Asi, por ejemplo, pueden producirse incompatibilidades con una acidez exceslva (pH bajo) o nivel
inapropiado de cationes divalentes (Ca2+ y Mg2+), tales que podrian desestabilizar ta emulsién
lipfdica.

Debe verificarse la compatibilidad con las soluciones administradas simultdneamente mediante el
mismo equipa de administracidn, catéter o canula.

No se debe infundir sangre antes, durante o después, usando el mismo equipo debido al riesgo de
pseudoaglutinacidn.

SOBREDOSIFICACION

En caso de administracion inapropiada {sobredosls yfo débito infusional superior a la
recomendada), pueden manifestarse signos de hipervolemia y acidosis.

Una infusién muy répida o la administracién de un volumen muy importante pueden inducir
néuseas, vémitos, escalofrios y trastornos en el equilibrio electrolitico. En tal caso, la infusidn debe
ser interrumpida de inmediato.

5i el débito infusional de la glucosa supera la depuracién, pueden manifestarse hiperglucemia,
glucosuria y un sindrome hiperosmelar.
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PROYECTO DE PRQSPECTO

La reduccion de la capacidad de eliminar lipidos puede producir un sindrome de sobrecarga de
grasas, siendo sus efectos generalmente reversibles luego de la interrupcion de la infusidn de
lipidos {ver EFECTOS ADVERSOS). ;

En casos severos podran ser necesarias la hemodidlisis, hemofiltracién o hemodiafiltracién.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir at hospital mis cercano o comunicarse cen los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: {(011) 4562-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: {011} 4654-6648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION

Protéjase de la luz. Consérvese en su empaque original a no mas de 30°C hasta su preparacidin.

Se recomienda usar el producto inmediatamente después de la apertura de los cierres no
permanentes situados entre los 3 compartimentos. Una vez reconstituida la emulsidn, se ha
demostrado su estabilidad durante 7 dias entre 29C y 82C, seguida de 48 horas a una temperatura
nog superior a 252C.

A continuacion de la adicion de complementos (electrolitos, oligoelementos y vitaminas); ver
“Precauciones particulares para la eliminacién y manipulacion”.

Para mezclas especificas, se ha demastrado una estabilidad de uso de 7 dias entre 22C y 82C,
seguida de 48 haras por debajo de 25°C.

Desde el punto de vista microbiclégico, toda mezcla debe ser utilizada de inmediato. En caso de
un uso no inmediato, la duracién y las condiciones de conservacidn después de la mezcla y antes
de la utilizacién quedan bajo 1a sola -responsabilidad del usuario. No deberian pasar mas de 24
horas a una temperatura de 22C y 82C, salvo sl la adicién de complementos se ha realizado en
condiciones de asepsia controladas y validadas.

No congelar. -

Conservar dentro del embalaje externo.

Respecto a las condiciones de conservacién del producto medicinal reconstituido, ver "Naturaleza
y contenido del embalaje exterior”

PRESENTACIONES
1 caja con 4 unidades por 1500 ml en bolsa de 3 compartimentas.
1 caja con 4 unidades por 2000 ml en balsa de 3 compartimentos.

Naturaleza y contenido del envase

La bolsa de tres compartimentos es una bolsa de pldstico multicapa. El material de la capa interna
(de contacto) de la bolsa es una mezcla de copolimeros poliolefinicos, compatible con las
soluclones de aminodcidos y de glucosa y con las emulsiones lipidicas. Las demds capas son de EVA
(acetato de vinilo-polietileno} y copoliéster.

El compartimento de glucosa incluye un sitio de inyeccion a utilizar para la complementacidn.

El compartimento de aminoacidos incluye un sitlo de administracién para la insercion de!
perforador del equipe de infusion.

La bolsa est3 acondicionada en un embalaje exterior impermeable al oxigeno, con un pequefio
saco absorbente de oxigeno, y puede incluir un indicador de oxigeno.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FERNANDO Rus}
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PROYECTO DE PROSPECTO

Producto elaborado por:

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80

B-7860 Lessines

Bélgica

importador y Distribuidor en Argentina:

Baxter Argentina S.A.

Entre Rios 1632 {B1636GBL), Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Depésito: Av. Los Olivos 4140 (B1667AUT), Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Pamela C. Marcuzzi, Farmacéutica.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nf.........

Fecha Ultima revisién:.../.../....

®Boxter y PERIOLIMEL son marcas registradas de Baxter International Inc.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-020511-11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 2 6 0 5 , Y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N® 1.2.3, por BAXTER ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: PERIOLIMEL.

Nombre/s genérico/s: AMINOACIDOS, GLUCOSA Y LIPIDOS.

. Nombre o razén social de los establecifnientos elaboradores: BAXTER S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,
LESSINES, BELGICA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,
TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo 1 del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

-12 -
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Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERIOLIMEL N4E 1500 ml.

Clasificacién ATC: BO5BA10.

Indicacidn/es autorizada/s: NUTRICION PARENTERAL DE ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 2 ANOS CUANDO LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE,
INSUFICIENTE O CONTRAINDICADA.

Concentracion/es: 5.50 g DE ALANINA, 3.72 g DE ARGININA, 1.10 g DE ACIDO
ASPARTICO, 1.90 g DE ACIDO GLUTAMICO, 2.63 g DE GLICINA, 2.26 g DE
HISTIDINA, 1.90 g DE ISOLEUCINA, 2.63 g DE LEUCINA, 2.99g DE LISINA
(COMO ACETATOQ), 1.90 g DE METIONINA, 2.63 g DE FENILALANINA, 2.26 g DE
PROLINA, 1.50 g DE SERINA, 1.90 g DE TREONINA, 0.64 g DE TRIPTOFANO,
0.10 g DE TIROSINA, 2.43 g DE VALINA, 1.73 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 2.87 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,1.79
g DE CLORURO DE POTASIO, 0.67 g DE CLORURO DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADOQ, 0.44 g DE CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 112.50 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 45.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 5.50 g DE 'ALANINA, 3.72 g DE ARGININA, 1.10 g DE ACIDO
ASPARTICO, 1.90 g DE ACIDO GLUTAMICO, 2.63 g DE GLICINA, 2.26 g DE
HISTIDINA, 1.90 g DE ISOLEUCINA, 2.63 g DE LEUCINA, 2.99 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 1.90 g DE METIONINA, 2.63 g DE FENILALANINA, 2.26 g DE

PROLINA, 1.50 g DE SERINA, 1.90 g DE TREONINA, 0.64 g DE TRIPTOFANO,

-13 -
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0.10 g DE TIROSINA, 2.43 g DE VALINA, 1.73 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 2.87 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,1.79
g DE CLORURO DE POTASIO, 0.67 g DE CLORURO DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADO, 0.44 g DE CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 112.50 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 45.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Excipientes: FOSFATIDOS DE HUEVOS PURIFICADOS 2.7 g, GLICEROL 5.05 g,
OLEATO DE SODIO 0.07 g, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH, ACIDO ACETICO
GLACIAL C.S.P. pH, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION
C.S.P. 1500 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: INTRAVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA TRICOMPARTIMENTAL DE PLASTICO.

Presentacién: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 1500 ml DE EMULSION.
Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 1500 ml
DE EMULSION.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C. UNA VEZ
QUE LA EMULSION Y LA SOLUCION SON MEZCLADAS, CONSERVAR HASTA 7
DIAS DESDE 2°C HASTA 8°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: BAXTER S.A.

-14 -



“ 2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,
LESSINES, BELGICA.,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,
TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto

150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: PERIOLIMEL N4E 2000 ml.

Clasificacion ATC: BOSBA10.

Indicacién/es autorizada/s: NUTRICION PARENTERAL DE ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 2 ANOS CUANDO LA NUTRICION ORAL O ENTERAL ES IMPOSIBLE,
INSUFICIENTE O CONTRAINDICADA.

Concentracion/es: 7.33 g DE ALANINA, 4.96 g DE ARGININA, 1.46 g DE ACIDO
ASPARTICO, 2.53 g DE ACIDO GLUTAMICO, 3.51 g DE GLICINA, 3.02 g DE
HISTIDINA, 2.53 g DE ISOLEUCINA, 3.51 g DE LEUCINA, 3.98 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 2.53 g DE METIONINA, 3.51 g DE FENILALANINA, 3.02 g DE
PROLINA, 2.00 g DE SERINA, 2.53 g DE TREONINA, 0.85 g DE TRIPTOFANO,
0.13 g DE TIROSINA, 3.24 g DE VALINA, 2.31 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 3.82 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,
2.38 g DE CLORURO DE POTASIO, 0.90 g DE CLORURO DE MAGNESIO

HEXAHIDRATADO, 0.59 g DE CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 150.00 g DE
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GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 60.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: 7.33 g DE ALANINA, 4.96 g DE ARGININA, 1.46 g DE ACIDO
ASPARTICO, 2.53 g DE ACIDO GLUTAMICO, 3.51 g DE GLICINA, 3.02 g DE
HISTIDINA, 2.53 g DE ISOLEUCINA, 3.51 g DE LEUCINA, 3.98 g DE LISINA
(COMO ACETATO), 2.53 g DE METIONINA, 3.51 g DE FENILALANINA, 3.02 g DE
PROLINA, 2.00 g DE SERINA, 2.53 g DE TREONINA, 0.85 g DE TRIPTOFANO,
0.13 g DE TIROSINA, 3.24 g DE VALINA, 2.31 g DE ACETATO DE SODIO
TRIHIDRATADO, 3.82 g DE GLICEROFOSFATO DE SODIO MONOHIDRATADO,
2.38 g DE CLORURO DE POTASIO, 0.90 g DE CLORUROC DE MAGNESIO
HEXAHIDRATADO, 0.59 g DE CLORURQ DE CALCIO DIHIDRATADO, 150.00 g DE
GLUCOSA ANHIDRA (COMO GLUCOSA MONOHIDRATO), 60.00 g DE ACEITE DE
SOJA REFINADO +ACEITE DE OLIVA REFINADO.

Excipientes: FOSFATIDOS DE HUEVOS PURIFICADOS 3.6 g, GLICEROL 6.75 g,
OLEATO DE SODIO 0.09 g, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH, ACIDO ACETICO
GLACIAL C.S.P. pH, ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION
C.S.P. 2000 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA TRICOMPARTIMENTAL DE PLASTICO.

Presentacion: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 2000 m! DE EMULSION.
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Contenido por unidad de venta: CAJA CONTENIENDO 4 UNIDADES CON 2000 ml
DE EMULSION,

Perfodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C. UNA VEZ
QUE LA EMULSION Y LA SOLUCION SON MEZCLADAS, CONSERVAR HASTA 7
DIAS DESDE 2°C HASTA 8°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: BAXTER S.A.
Domicilic de los establecimientos elaboradores: BD. RENE BRANQUART 80,
LESSINES, BELGICA. |
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. LOS OLIVOS 4140,
TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de origen, procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93): BELGICA.

871177

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

ﬂ_S_MAY 2013 de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A. el Certificado N©

la fecha impresa en el mismo.
Anuags

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 2 6 0 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM,AT,
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