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BUENOS AIRES, 1 4 pay 2014
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-017111-13-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDOQ:;
Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN
MEDICAL S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos para
la Especialidad Medicinal denominada CLORURO DE SODIO 0,9% B.
BRAUN / CLORURO DE SODIQO, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE 0,9 g/ 100 ml, aprobada por Certificado N©

49.251. | i

»<=3

Que los proyectos p_resentados se encuadran dentro de los l
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones |
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©

q/ 6077/97.
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AUNNAT, DISPOSICION N°
Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNQLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1. - Autorizase el cambio de rétulos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada CLORURO DE SODIO 0,9% B. BRAUN /
CLORURQO DE SODIO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE 0,9 g/ 100 ml, aprobada por Certificado N° 49.251 vy
Disposicidn N° 6573/00, propiedad de la firma B. BRAUN MEDICAL S.A,,

cuyos textos constan de fojas 36 a 59.

ARTICULQO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 6573/00 los rétulos autorizados por las fojas 36 a 39 y 48 a 51,
de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la
presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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ANNAT DISPOBICION
disposicidon y el que debera agregarse al Certificade N¢ 49.251 en los
términos de la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-017111-13-8 or. G110 A_faasmﬁm
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidén
NO...... 5@01 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 49,251 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: CLORURO DE SODIO 0,9% B. BRAUN /
CLORURO DE SODIO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE 0,9 g/ 100 ml.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6573/00.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006087-00-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos. Anexo de Disposicion|Roétulos de fs. 36 a 59,
N°e 6573/00.- corresponde desglosar de
fs. 36 a 39y 48 a 51.-

El presente sodlo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Autorizacion

Expediente N© 1-0047-0000-017111-13-8 /tﬂh":‘q"”
. i
DISPOSICION No - 01 Dr. OTIO A, ORSINGHER
Sub Atministrador Nacional
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B. Braun Medical 5.A.

JE. Uriburu 663

[C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel fFax: (54223)464-2393

e-mail: damizn.peralta@bbraun.com

3001

BBR:

SHARIHG BX

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO ENVASE PRIMARIO

Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun
Cloruro de Sodic 0,9 %

Industria Brasilera

Formula cuali-cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Cloruro de sodio --09g

Agua para inyectable ¢.s.p. 100 mL
Electrolitos

Sodio - 154 mmolft.
Clorura 154 mmolfL
QOsmolaridad tedrica: 308 mOsm/L
Acidez de titulacion: 0,3 mmolfL
pH: 45-70

Libre de pirbgenos. Estéril.
Contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por:

Laboratdrios B. Braun S.A

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitibd, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - S. Gongalo ~ RJ - Brasil

Importado por:

EB. Braun Medical S.A.

J. E. Uriburu 663 7 - Capital Federal — Buenos Aires — Argentina
Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun

- Solucién parenteral de gran volumen.

Venta bajo receta.

Aimacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco vy aireado.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.251

Director Técnico: Mariano Peralta

Farmacéutico: M.N 13.430

Cloruro de Sodio

Solucién Inyectable 0,9%

B. Braun Medical SpA.

Av. Puerta Sur N° 03351

San Bernardo - Santiago, Chile
Beg. ISP N° 3658

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. No usar si la solucién no es transparente. Envase
Clinico sdlo para Estableciriientos Médico Asistenciales.
Venta directa en estiblecimientos tipp A.

Mayor informacidn ep www.ispch.di
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) PRESIDENTE
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M.P: 18.274
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8. Braun Medical S A
1.E. Uriburu 663

F C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
UN 0 @ iy Tei.fFax: (54223)464-2293

SHARMS CYPERTINE Z; i mail: damian.peraltag@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO CAJA

Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun
Cloruro de Sodio 0,9%

Industriz Brasilera

Formula cuali-cuantitativa
Cada 100 mdl contiene:

Cloruro de sodio 09g

Agua para inyectable -———-—-m—mmmmr o c.s.p. 100 mL
Electrolitos

Sodio 154 mmaolfL
Cloruro 154 mmolfL
Osmolaridad tedrica: 308 mOsm/L
Acidez de titulacidn: 0,3 mmal/L
pH: 45-7,0

Libre de pirégenos. Estéril,
Centraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por:

Laboratdrios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - S. Gongalo - RJ ~ Brasil

importado por:

B. Braun Medical S.A.

J. E. Uriburu 663 7° - Capital Federal - Buenos Aires — Argentina
Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun

Solucién parenteral de gran volumen,

Venta bajo receta.

Almacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco y aireado.
Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.251

Director Técnico: Mariano Peraita

Farmacéutico: M.N 13.430

Cloruro de Sodio

Solucion Inyectable 0,9%

B. Braun Medical SpA.

Av. Puerta Sur N” 03351

San Bernardo - Santiago, Chile
Reg. ISP N° 3659

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. No usar si la solucion no es transparente. Envase
Clinico sblo para Establecimientos Médico Asistenciales.
Venta directa en establecimi€ntos tipg A.

Mayor informacion efi www.ispch.cl.
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Contevito xs0di ml

N de fate:
Fecha de Wensiimézndo:

RGtda/shitailar paren lr caifo de Ja presenaoicion 50x 100 mf
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B. Braun Medical 5.A.

J.E. Uriburu 662

{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel fFax; (54223)46

B'BRALUN

SHARING EXJERIEG

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO ENVASE PRIMARIO

Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun
Cloruro de Sodio 0,9 %

industria Brasilera

Formula cuali-cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Cleruro de sodio 09g¢g

Agua para inyectable -——- c.s.p. 100 mb
Electrolitos

Sodio 184 mmolfL
Cloruro ——- 154 mmol/L
Qsmolaridad tedrica: 308 mOsmfL
Acidez de titulacion: 0,3 mmelfL
oH: 45-70

Libre de pirégenos. Estéril.
Contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por:

Laboratdrios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - 5. Gongalo - R] - Brasit

Importado por:

B. Braun Medical 5.A.

J. E. Uriburu 663 7° - Capital Federal - Buenos Aires - Argentina
Cloruro de Sodio 0,9% B. Braun

Solucidn parenteral de gran volumen.

Venta bajo receta.

Almacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco y aireado.
Especialidad Medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.251

Director Técnico: Mariane Peralta

Farmacéutico: M.N 13.430

8. Braun Medical S.A. Ecuador

Producto de uso delicado. Almacenar a T° ne mayor a 30°C. Administrese por prescripcidn y bajo
vigilancia médica.
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B. Braun Medical 5.A.
J.E. Uriburu 663
{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B | BR'AUN Tel.fFax: (54223)484-2332

SHAETINE EXAIRUNE e-maii: damian peralta@bbraun.com

B. Braun Medical Paraguay S.A.

Reg. MSP y BS n°: 17579-01-EF fﬁg
Cristobal Colon 230 M.R.A. 3 0 @ ie
D.T.: QF. Mirna Benitez Otto. R.P N° 1854

Codigo N°;

Almacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco y aireado.

B. Braun Medicai S.A.

Calle 44 N* 8-08

Bogota - Colombia

MEDICAMENTQ ESENCIAL

VENTA BAJO FORMULA MEDICA

Reg. San N°: INVIMA 2010M-14351-R1

Almacenar a temperatura inferior a 30°C, en lugar seco y aireado.

Cloruro de Sodio

Solucion inyectable 0,9%

B. Braun Medical SpA.

Av. Puerta Sur N° 03351

San Bernardo - Santiago, Chile

Reg. iSP N°® 3659

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. No usar si la solucién no es transparente. Envase
Clinico sélo para Establecimientos Médico Asistenciales.

Venta directa en establecimientos tipo A.

Mayor informacion en www.ispch.cl.

Contenido: 250 ml

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rétulos similores pare las presentaciones de 500 y 1000 ml.

e
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B. Braun Medical 5.A
J.E. Uriburu 663
{C1027AAM) Bucnos Aires-Amentina

BE BR‘}\UN Tel.fFax: (54223)464-2393

RHARING EAPERTINE e-mail; damizn.peraltagbbraun.com

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO CAJA

Cloruro de Sodio 0,9% 8. Braun
Cloruro de Sodio 0,9%

Industria Brasilera

Férmula cuali-cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Cloruro de sodio 09g

Agua para inyectable ¢.s5.p. 100 mL
Electrolitos

Sodio 154 mmol{L
Cloruro ——— - 154 mmolfL
Osmoiaridad tedrica: 308 mOsm/{L
Acidez de titulacidn: 0,3 mmolfL
pH: 45-70

Libre de pirogenos. Estéril.
Contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por:

Laboratérios B. Braun S.A,

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - S. Gongalo - R} - Brasil

Importado por:

B. Braun Medical S.A,

J. E. Uriburu 663 7° - Capital Federal - Buenaos Aires - Argentina
Clorure de Sodio 0,9% B. Braun

Solucion parenteral de gran volumen,

Venta bajo receta.

Almacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco y aireado.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.251

Director Técnica: Mariano Peralta

Farmacéutico: M.N 13.430

B. Braun Medical 5.A. Ecuador
Producto de use delicado. Almacenar a T° no mayor a 30°C. Administrese por prescripcion y bajo
vigilancia médica.

1S EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL $.A,
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B. Braun Medical 5.A.
LE. Uriburu 653
[C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

8 | B RAU N TelfFax: (54223)464-2393

SHARLNG EXHERTIGE e-mail: damian.peralta@bbrau

B. Braun Medical Paraguay S.A.

Reg. MSP y BS n°: 17579-01-EF g @ ?“
Cristobal Colén 230 M.RA. 3 3
D.T.: QF. Mirna Benitez Otto. R.P N° 1854

Cadigo N°:

Almacenar a temperatura entre 15° y 30°C, en lugar seco y aireado.

B. Braun Medical S.A.

Calle 44 N° 8-08

Bogota - Colombia

MEDICAMENTO ESENCIAL

VENTA BAJO FORMULA MEDICA

Reg. San N°: INVIMA 2010M-14351-R1

Almacenar a temperatura inferior a 30°C, en lugar seco y aireado.

Cloruro de Sodio

Solucidn Inyectable 0,9%

B. Braun Medical SpA.

Av. Puerta Sur N° (03351

San Bernardo - Santiago, Chile

Reg. ISP N° 3859

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. No usar si la solucién no es transparente. Envase
Clinico solo para Establecimientos Médico Asistenciales.

Venta directa en establecimientos tipo A.

Mavyor informacién en www.ispch.cl.

Contenido 30 x 250 ml

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rotulos simifares para las cajas de las presentaciones 20 x 500 mly 10 x 1000 mi.

T ~-Pigina 4 de 4

AN

amidn Peraita Muﬁoz
IRECTOF-TEGNICO
EDICAL S.A.
M.P: 18:274

- 1 Z

e .4 S WA

UIS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL §.A,

5



http://www.ispch.r1.

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

