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BUENOS AIRE52 ,15 MAY 2013

VISTO, el Expediente n® 1-47-12160/11-1 del Registro de

. esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX - QCEFA
S.A., solicita una nueva concentracién para la especialidad medicinal
denominada DEXTROSA 10% EN SOLUCION FISIOLOGICA /
D-GLUCOSA MONOHIDRATO - CLORURO DE SODIO (SOLUCION
PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN), Certificado n® 37.635.

Que las actividades de elaboracion, produccion,
fraccionamiento, importacién, exportacion, comercializacién y depdsito
en jurisdiccidon nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos N® 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios N© 1890/92 y
177/93.

Que como surge de la informacidn aportada la firma
recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que la Direccion de Evaluacién de Medicamentos y Afines y
el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades
conferidas por los Decretos n® 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROUX - OCEFA S.A. la nueva
concéntracién de 10 G/100 ML - 0,9 G/100 ML, en Ila forma
farmacéutica de SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN para la
especialidad medicinal que se denominara DEXTROSA 10% EN
SOLUCION FISIOLOGICA R.O. / D- GLUCOSA MONOHIDRATO -
CLORURO DE SODIQ ; cuya composicion sera: CADA 100 ML: D-
GLUCOSA MONOHIDRATO 10 G Y CLORURO DE SODIO 0,9 G;
Excipientes: 100 ML AGUA PARA INYECTABLES C.S., a expenderse en
envases de SACHET DE POLIETILENO DENSIDAD MEDIA (ALTA/BAJA),
conteniendo 250, 500 Y 1000 ML; efectuandose su elaboracidon en el
laboratorio situado en la calle MEDINA 138 CABA (ROUX OCEFA S.A.);
con la condicidn de expendio VENTA BAJO RECETA y un periodo de vida
util de TREINTA Y SEIS (36) MESES;'CONSERVACI(')N: A TEMPERATURA
INFERIOR A 30° C.
ARTICULO 29 - Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
65 A 73.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestaciéon correspondiente en el
Certificado n® 37.635 cuando el mismo se presente acompanado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus

diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan de
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los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 59 - Andtese, girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas
notifiquese el interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion junto con los proyectos de rétulos y prospectos
autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-12160/11-1 k]hm‘f\

’ Dr. OTTD A. OR{INGHER
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
a.z.

30070
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PROYECTO DE PROSPECTOQ INTERNO

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O,
GLUCOSA - CLORURO DE SODIO
Inyectable I.V.

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,99; Agua para inyectables c.s.

Contenido caldrico: 37,2 Calorias/100 ml.

Composicidn ionica (mEq/100 mi): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 813 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte calérico glucidico con incorporacion de sodio y cloruro.

INDICACIONES

Solucidn glucosalina hipertonica que se administra mediante perfusion
intravenosa lenta como fuente de calorias en carbohidratos, en
pacientes en los cuales la via oral es inadecuada o esta restringida para
mantener 10s requerimientos nutricionales, para aporte electrolitico de
iones de sodio y cloruro, y también para proporcionar agua de
hidratacion.

FARMACOLOGIA

La dextrosa administrada por via parenteral se metaboliza aportando
3,7 calorias por gramo de D-glucosa monohidrato. La administracion de
soluciones concentradas de glucosa puede inducir la diuresis, disminuir
las pérdidas de proteina corporal y de nitrégeno, disminuir y prevenir la
cetosis y promover la sintesis de glucégeno.

El sodio es el principal cation del liquido extracelular e interviene en el
balance de los fluidos, electrolitos, distribucion del agua y la presién
osmética de dichos liquidos. Interviene con el cloro y el bicarbonato en
la regulacion del equilibrio acido-base del organismo.

Como esta solucién es hiperténica puede ocasionar diuresis dependiendo
de la velocidad del la administracién y de las condiciones del paciente

POSOLOGIA

La via de administracion es la endovenosa, por inyeccion o perfusion. Se
ajustara la cantidad y velocidad de administracion segin las necesidades
energéticas y electroliticas de cada paciente, de su edad, peso,
condicién clinica, de su balance hidrico y equilibrio acido-basico.

CONTRAINDICACIONES

Hiperglucemia. No administrar simultdneamente con transfusién de
sangre total. Esta solucion esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad a los productos derivados del maiz.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante Ila
administracion.

Debe observarse una velocidad de perfusion o de inyeccion lenta
debido al riesgo de producir una diuresis osmética no deseada.
Se deben controlar especialmente los luplos vulnerables: niios,
ancianos, pacientes oncologicos y alcohglicos

' ROUX GCEFA] 8.A.
ROSXTGTOEFA S.A. DPr. NESTOR CLAUDIO CfiILLAD
) Farn. Cugenia Beade DIRECTOR TECNILC

Anocarada L8 F910 MAT. 9526




Se debe controlar el estado clinico del paciente, el equilibrio hidrosalin
la glucosuria y la acetonemia, la potasemia, la fosforemia y la glucemia.
Las soluciones que contienen iones de sodio se deben utilizar con mucho

insuficiencia renal severa y en aquellos estados en que haya reten

de sodio y edema. En pacientes con la funcién renal disminuida, la
administracién de soluciones con sodio puede provocar retencion del
mismo. Esto también puede suceder en pacientes sometidos a una
cirugia, durante o inmediatamente después de la misma y que reciben
perfusion de soluciones con cloruro de sodio. Es importante guiarse por
la condicion del sistema circulatorio del paciente.

Un exceso de cloruros puede llevar a hipernatremia, a una pérdida de
bicarbonato y a un efecto acidificante.

En pacientes diabéticos, controlar la glucemia y la glucosuria, y llegado
el caso ajustar 1a posologia de la insulina.

La administracion excesiva de soluciones con dextrosa libres de potasio
puede provocar hipokalemia. El riesgo de hipokalemia es mayor en
pacientes con sonda nasogastrica, vomitos, etc. y el peligro de esta
situaciéon es mayor en pacientes digitalizados. Controlar el nivel de
potasio sérico.

No afadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucion, 1a administracion del mismo
debe ser en forma inmediata.

No administre la solucién a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos
a través de una fisura, la solucién debe ser desechada.

Descarte la porcidon de la solucién que no se ha utilizado.

cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, cﬁm Bw

REACCIONES ADVERSAS
Tromboflebitis, hiperglucemia, glucosuria, hipoglucemia reactiva,
sobrecarga de fluido.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

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

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 250, 500 y 1000 ml.

Fecha de ultima revisién:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
WWW,roux-ocefa.com

RO'J%.-. -%-CEF‘\ 3.A. ROUX OCHFA S.A.

Fann. £ :Jﬁgirﬁgqﬁtﬂde Dr. NESTOR CLAUTIO CHILLADO
ADCLRTIGE DIRECTOR JECNICO
L°E F°1l0 MAT. 9875
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O.
GLUCOSA - CLORURO DE SODIO
Inyectable I.V.

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 mi contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,9g; Agua para inyectables c.s.

Contenido calérico: 37,2 Calorias/100 ml.

Composicion iénica (mEq/100 ml): Na 15,4; C1 15,4

Osmolaridad: 813 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte calérico glucidico con incorporacion de sodio y cloruro.

INDICACIONES

Solucién glucosalina hiperténica que se administra mediante perfusion
intravenosa lenta como fuente de calorias en carbohidratos, en
pacientes en los cuales la via oral es inadecuada o esta restringida para
mantener los requerimientos nutricionales, para aporte electrolitico de
iones de sodio y cloruro, y también para proporcionar agua de
hidratacién.

FARMACOLOGIA

La dextrosa administrada por via parenteral se metaboliza aportando
3,7 calorias por gramo de D-glucosa monohidrato. La administracion de
soluciones concentradas de glucosa puede inducir la diuresis, disminuir
las pérdidas de proteina corporal y de nitrégeno, disminuir y prevenir la
cetosis y promover la sintesis de glucdgeno.

El sodio es el principal cation del liquido extracelular e interviene en el
balance de los fluidos, electrolitos, distribucion del agua y la presién
osmotica de dichos liquidos. Interviene con el cloro y el bicarbonato en
la regulacion del equilibrio acido-base del organismo.

Como esta solucion es hipertonica puede ocasionar diuresis dependiendo
de la velocidad del la administracion y de las condiciones del paciente

POSOLOGIA

La via de administracién es la endovenasa, por inyeccion o perfusion. Se
ajustara la cantidad y velocidad de administracion segun las necesidades
energéticas y electroliticas de cada paciente, de su edad, peso,
condicion clinica, de su balance hidrico y equilibrio acido-basico.

CONTRAINDICACIONES

Hiperglucemia. No administrar simultaneamente con transfusion de
sangre total. Esta solucion esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad a los productos derivados del maiz.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante la
administracion.

Debe observarse una velocidad de perfusiéon o de inyeccion lenta
debido al riesgo de producir una diuresis osmoética no deseada.
Se deben controlar especialmente los grupos vulnerables: niios,
ancianos, pacientes oncolégicos y alcohplicos

ROUX GCEFA| S.A.
i 5.A Dr. NESTOR CLAUBIO {Ji
A DIRECTOR TECNICO
L°8 F°10 MAT. 9636
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Se debe controlar el estado clinico del paciente, elaequilibrio' hiﬁ'rosalino,
la glucosuria y fa acetonemia, la potasemia, la fosforemia y la glucemia.
Las soluciones que contienen iones de sodio se deben utilizar con mucho
cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con
insuficiencia renal severa y en aquellos estados en que haya retencion
de sodio y edema. En pacientes con la funcién renal disminuida, la
administracién de soluciones con sodio puede provocar retencion del
mismo. Esto también puede suceder en pacientes sometidos a una
cirugia, durante o inmediatamente después de la misma y que reciben
perfusion de soluciones con cloruro de sodio. Es importante guiarse por
fa condicidn del sistema circulatorio del paciente.

Un exceso de cloruros puede llevar a hipernatremia, a una pérdida de
bicarbonato y a un efecto acidificante.

En pacientes diabéticos, controlar la glucemia y la glucosuria, y llegado
el caso ajustar la posologia de la insulina.

La administracion excesiva de soluciones con dextrosa libres de potasio
puede provocar hipokalemia. El riesgo de hipokalemia es mayor en
pacientes con sonda nasogastrica, vomitos, etc. y el peligro de esta
situacion es mayor en pacientes digitalizados. Controlar el nivel de
potasio sérico.

No afadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucion, la administracion del mismo
debe ser en forma inmediata.

No administre la solucibn a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos
a través de una fisura, 1a solucion debe ser desechada.

Descarte la porcién de la solucion que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS
Tromboflebitis, hiperglucemia, glucosuria, hipoglucemia reactiva,
sobrecarga de fluido.

SOBREDOSIFICACION

Ante 1a eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

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

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 250, 500 y 1000 mil.

Fecha de ditima revision:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

“. - ROUX GCEF4. 8.A.
5.A. Dr. NESTOR CLAUBIO { HILLADO

ROVIRTOOERA
Farm. Busenia Beads . pn
A:.lt;:inl‘ﬂdu DIRECTOR TECNICU

L*8 F*10 MAT. 9636
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PROYECTO DE PROSPE INTERNO

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O.
GLUCOSA - CLORURO DE SODIO
Inyectable 1.V.

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,9g; Agua para inyectables c.s.
Contenido cal6rico: 37,2 Calorias/100 mi.

; Composicién idnica (mEq/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4

| Osmolaridad: 813 mOsm/I.

Aporte caldrico glucidico con incorporacién de sodio y cloruro.

INDICACIONES

Solucion glucosalina hipertdénica que se administra mediante perfusién
intravenosa lenta como fuente de calorias en carbohidratos, en
pacientes en los cuales la via oral es inadecuada o esta restringida para
mantener los requerimientos nutricionales, para aporte electrolitico de
iones de sodio y cloruro, y también para proporcionar agua de
hidratacion.

ACCION TERAPEUTICA
|

|
I
! FARMACOLOGIA
La dextrosa administrada por via parenteral se metaboliza aportando
3,7 calorias por gramo de D-glucosa monohidrato. La administracién de
soluciones concentradas de glucosa puede inducir 1a diuresis, disminuir
las pérdidas de proteina corporal y de nitréogeno, disminuir y prevenir la
cetosis y promover la sintesis de glucdgeno.
El sodio es el principal cation del liquido extracelular e interviene en el
balance de los fluidos, electrolitos, distribucién del agua y la presion
osmoética de dichos liquidos. Interviene con el cloro y el bicarbonato en
la regulacion del equilibrio acido-base del organismo.
Como esta solucion es hipertonica puede ocasionar diuresis dependiendo
de la velocidad del la administracion y de las condiciones del paciente

POSOLOGIA

La via de administracion es la endovenosa, por inyeccion o perfusion. Se
ajustara la cantidad y velocidad de administracidon segin las necesidades
energéticas y electroliticas de cada paciente, de su edad, peso,
condicién clinica, de su balance hidrico y equilibrio acido-basico.

CONTRAINDICACIONES

Hiperglucemia. No administrar simultaneamente con transfusién de
sangre total. Esta solucion esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad a los productos derivados del maiz.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante f{a
administracién.

Debe observarse una velocidad de perfusion o de inyeccion lenta
debido al riesgo de producir una diuresis ogmdtica no deseada.
Se deben controlar especialmente los grupos vulnerables: nifios,
ancianos, pacientes oncoldgicos y alcohélicos

ROUX GCEFA| S.A.

ROUX - OTEFA S.A. Pr. NESTOR CLAUDIO JTILLADO
Farm. Eugeria Beade DIRECTOR TECNICO
Anodaradn L°8 Fe10 MAT. 9636
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la glucosuria y la acetonemia, la potasemia, la fosforemia y la glucemia.
Las soluciones que contienen iones de sodio se deben utilizar con mucho
cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con
insuficiencia renal severa y en aquellos estados en que haya retencién
de sodio y edema. En pacientes con la funcién renal disminuida, la
administracion de soluciones con sodio puede provocar retencién del
mismo. Esto también puede suceder en pacientes sometidos a una
cirugia, durante o inmediatamente después de la misma y que reciben
perfusion de soluciones con cloruro de sodio. Es importante guiarse por
la condicidn del sistema circulatorio del paciente.

Un exceso de cloruros puede ilevar a hipernatremia, a una pérdida de
bicarbonato y a un efecto acidificante.

En pacientes diabéticos, controlar la glucemia y la glucosuria, y llegado
el caso ajustar la posologia de la insulina.

La administracion excesiva de soluciones con dextrosa libres de potasio
puede provocar hipokalemia. El riesgo de hipokalemia es mayor en
pacientes con sonda nasogastrica, vomitos, etc. y el peligro de esta
situacion es mayor en pacientes digitalizados. Controlar el nivel de
potasio sérico.

No afiadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
ta compatibilidad con 1a solucion y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucidon, la administracion del mismo
debe ser en forma inmediata.

No administre la solucidn a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos
a través de una fisura, la solucién debe ser desechada.

Descarte la porcién de la solucién que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS
Tromboflebitis, hiperglucemia, glucosuria, hipoglucemia reactiva,
sobrecarga de fluido.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

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

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 250, 500 y 1000 ml.

Fecha de ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informaciéon Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

i%@ ROUX GCEIJA S.A.
R T OnE 5.A. Dr. NESTOR CLAUDH) CHILLADOQ

Farm. Eusgenia Beade DIRECTOR TEf-NICO
Adnderads L°8 F°10 MAT. 9636
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PROYECTO DE ROTULO . &, Y4, b%)

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O.
GLUCQOSA - CLORURO DE SODIO
Inyectable 1.V. - 500 ML
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,9¢g; Agua para inyectables c.s.

Contenido calérico: 37,2 Calorias/100 ml.

Composicion ionica (mEq/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 813 mOsm/l.

El envase contiene un exceso de solucién no menor a 10 mi.
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la solucién debe ser desechada.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
www.roux-ocefa.com

Nota;: LOS TAMANOS DE 250 ML Y 1000 ML. RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 ML

OLY - OnEFA BA
faFarm fugeria Beade ROUX GCEFA S.A.
Ancdetadsa Pr. NESTOR CLAUDIOQ (f{HILLADC
DIRECTOR TECNIiCO
158 Fe10 MAT. °
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PROQYECTO DE ROTULO

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O.
GLUCOSA - CLORURQ DE SODIO
Inyectable I.V. - 500 ML
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,99; Agua para inyectables c.s.

Contenido calérico: 37,2 Calorias/100 mit.

Composicion idnica (mEq/100 ml): Na 15,4; Cl 15,4

Osmolaridad: 813 mOsm/I.

El envase contiene un exceso de solucién no menor a 10 mil.
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la solucién debe ser desechada.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
www,.roux-ocefa.com

Nota: LOS TAMANOS DE 250 ML Y 1000 ML RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 ML

Fhadiz>

! ROUY - GOEFA S.A. ROUX OGCERFA S'.A.
' T ann, Bugenia Beade Dr. NESTOR CLAUBIQICHILZABO
p\;.:uc;-ti.h‘.rsdu DIRECTOR TECNILO
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PROYECTO DE ROTULO

DEXTROSA 10% en SOLUCION FISIOLOGICA R.O.
GLUCOSA - CLORURO DE SODIO
Inyectable I.V. - 500 ML
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 10g; Cloruro de
sodio 0,9g; Agua para inyectables c.s.

Contenido calérico: 37,2 Calorias/100 ml.

Composiciéon ionica (mEq/100 ml): Na 15 4. Cl 15,4

Osmolaridad: 813 mOsm/L.

El envase contiene un exceso de solucion no menor a 10 mi,
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, la solucion debe ser desechada.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.635

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacidn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
WWW,.roux-ocefa.com

Nota: LOS TAMANOS DE 250 ML Y 1000 ML RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 ML

ROUX GCEFA/ S.A.

RO - O"L"_E_—g‘c SA. Dr. NESTOR CLAUDIO GHILLADO
Form :\-:J o iadJ DIRECTOR TECNICO

L°8 F°10 MAT. 9636


http://www.roux-ocefa.com
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