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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos y modificaciéon de envase para la Especialidad Medicinal denominada : CPD-
ADENINA GRIFOLS SIMPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS DOBLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS
TRIPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS CUADRUPLE K.S/: ACIDO CITRICO — CITRATO TRISODICO —
FOSFATO MONOSODICO — DEXTROSA — ADENINA, Forma farmacéutica y Concentracion: EQUIPO
ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE
CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD — ADENINA (USP) / ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,299 g /
100 ml - CITRATO TRISODICO DIHIDRATO 2630 g / 100 ml - FOSFATO MONOSODICO
MONOHIDRATO 0,222 g / 100 ml - DEXTROSA MONOHIDRATO 3,190 g / 100 ml — ADENINA 27,59/
100 ml; aprobada por Certificado N° 42.380.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y 855/89.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 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 GRIFOLS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CPD-ADENINA GRIFOLS SIMPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS DOBLE K.S - CPD-
ADENINA GRIFOLS TRIPLE K.S - CPD-ADENINA GRIFOLS CUADRUPLE K.S /: ACIDO CITRICO —
CITRATO TRISODICO — FOSFATO MONOSODICO — DEXTROSA — ADENINA, Forma farmacéutica y
Concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION FRACCIONAMIENTO Y
CONSERVACION DE SANGRE CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD — ADENINA (USP) / ACIDO
CITRICO ANHIDRO 0,299 g/ 100 ml - CITRATO TRISODICO DIHIDRATO 2,630 g / 100 ml - FOSFATO
MONOSODICO MONOHIDRATO 0,222 g / 100 ml - DEXTROSA MONOHIDRATO 3,190 g / 100 ml —
ADENINA 27,5 g / 100 ml; los nuevos proyectos de rétulos obrantes en los documentos |F-2021-100374407-
APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100374073-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100373741-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-100373518-APN-DERM#ANMAT, |1F-2021-100373192-APN-DERM#ANMAT, |F-
2021-100377100-APN-DERM#ANMAT,  IF-2021-100376869-APN-DERM#ANMAT,  |F-2021-100376649-
APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376455-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-100376218-APN-
DERM#ANMAT, I1F-2021-100375999-APN-DERM#ANMAT, 1F-2021-100375605-APN-DERM#ANMAT, |F-
2021-100375313-APN-DERM#ANMAT, 1F-2021-100374945-APN-DERM#ANMAT e [F-2021-100374692-
APN-DERM#ANMAT,; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2021-100372747-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase parala Especialidad Medicinal antes mencionada, la modificacion de presentacion de
ventay envase segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones obrante en el documento 1F-2021-
100601405-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Acéptese € texto del Anexo de Modificaciones, €l cual pasa a formar parte integrante de la
presente Disposicion. Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.380, cuando €l mismo se
presente acompariado de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos y Anexo. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT
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Etiqueta bolsa de transferencia

CPD Adenina Grifols

Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacion de sangre

ad Fabricado por
Laboralorios Grifols, SA
Marte, 4 Poligono Industrial Los Llanos
30565 Las Tomes de Colias
Murcia - ESPANA

NO UTILIZAR S} EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

@ 600 mt

VILL
i—

fl] @ @ Y X
ST | g

LOT

Centro de fransfusién:

Fecha de extraccion:

Fecha de vencimiento:

N° donante

Nombre donante:

Grupo sangufneo | Rir
ABO:

Serologia:

3058140

GRIFOLS ARGENTINAS.A.

1o,
Dra, ANGREA CAMINOS
DIRECTORATECNICA

GRIFOLS ARGENTINA S A,

MARIO DI COLA
AHORERADD

1F-35260R b3 A AENRRRMAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100374407-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT DOBLE bolsatransferencia
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Etiqueta bolsa con la solucién CPD-Adenina

CPD Adenina Grifols

Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacion de sangre

af Fabricado por.
Laboratonios Grifols, S A.
Marte, 4. Poligona Industriad Los Lianos
30565 Las Tomes da Cotilas
Murcia - ESPANA

<
Q
Q
)

T

450 mL
+10%

Formuta 100 m Acido Citneo {anhidro) 0,299 g; Citrato Trisodico
(diidrato) 2,63 g; Fosfato Mannsacios munuhictaty) 6.222 g:
Dextrosa (monohidrato) 3,181 i Adunine 275 sl A para
inyeccién ¢ 9.p 100 ml

NO UTILIZAR S| EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

=l © @Y X
I

Centro de transfusion:

Fecha de extraccion:

fecha de vencimiento.

8 N° donante:

Nombre donante:

Grupo sanguineo | Rh:
ABO:

Serologia:

3058143

LiiFOLa ARGENTINAS A

10,
Dra. ANDRES CAMINOS
DIRECTCRATECNICA

GRIFOLS ARGLINTINA S.A.

)

MARIO\DI COLA
APODERADD

1F-35260R b3 AP AENRRRMAANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100374073-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT DOBLE bolsa solucién

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.20 15:25:07 -03:00

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.20 15:25:08 -03:00



Etiqueta caja

GRIFOLS

Nom.*

1001666

CPD Adenina Grifols simple K.S.
Bolsas para extraccion, fraccionamientoy conservacion de sangre

COMPOSICION
100 ml de solucion CPD-Adenina (USP) contienen
Acido Citrico (anhidro) .. X
Citrato Trisédico (dihidrato) ... ...
600 mL 1
Fosfato Monosddico (monohidrato) ...,
CPO-A Dexmlxsa {monohidrato) ..., ....
Adenina.__. .
Agua para inyeccion ¢.5.p. ... ..

Et producto no requiere condiciones espaciales de consarvacién,
No utilizar si existen signos visiblas de deterioro,

ul ot ® QY X[y b=l
Las Torres de Cofilias - Murcia - ESPANA DEHP

GTIN: I%I x3 4

Lot %)

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarmollo Social, Certificado n° 42,380
Venta bajo receta.

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina, S.A.

Av, Mitre N° 3790/38

(B 1605 BUT) Munro

Partido do Vicente Lopsz

Provincia de Buenos Aires - Argentina

GRIFOLS ARGENTINA S.A.
GRIFOLS ARGENTINAS.A. Q?" '
JEQ\ MARIO\DI COLA
Dra. ANDREA CAMINOS AFODERADD
NIRECTORATECNICA

1F-35280R 5 A00B AMAENRERMAANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100373741-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2020-76191444 ROT SIMPLE cgja
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Etiqueta bolsa de aluminio

3058134

CPD Adenina Grifols simple K.S.
Bolsas para extraccion, fraccionamientoy conservacién de sangre

COMPOSICION

100 ml de solucién CPD-Adenina (USP) contienen:
Acido Citrico (anhidro) 020Gy
Citrato Trisodico (dihidrato) .............. 2,039
Fosfato Monosddico (monohidrato) .........0,222 g
Dextrosa (monohidrato) ............ 3,199
Adenina..... ssaatrtsonrasi e 275mg
Agua para Inyeccion C.8.p. ——...cueiee- 100 ml

El producto no requiere condicionas especiales de conservacion,
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

GTIN: @ ® E
DERP o
&
Medi 5 por el Ministerio de Salud y Desarrolko Social, Certificado n® 42.380 @ @ Dﬂ
Venta bajo receta,

Direccidn Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina, S.A,

Av. Mitre N° 3790/98
(B 1605 BUT) Munro x3 4
Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos - 30565 Las Tarres de Cofillas - Murcia - ESPANA

Fabricado por: Laboratorios Grifols, SA.

ad

GRIFOLS ARGENTINAS.A.

GRIFOL® ARGENTINA S.A. MARIQ DI COLA

AFONERADO

A
Dra. QNE&FEA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

LPTee

1F-35280R 4003 APRAENRERUAANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100373518-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2020-76191444 ROT SIMPLE bolsa auminio
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Etiqueta bolsa con la solucion CPD-Adenina

CPD Adenina Grifols
Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacion de sangre

@ 600 mL

Fabncado por:

Murcia - ESPANA

Laboratorics Grfols, SA TP
Marts, 4, Poligono Industial Los Lian | -
30565 Las ro?l"faﬁ C:nlai o //A @ 63mL

Formula 100 ml Acido Cifnco (anhidro) 0,289 g; Citrao Trsodico
{dihidrato) 2.63 g; Fostato Monosodico (monohidrato) 0,222 g;
Dextraza (monohidrato) 3,19 g; Adenina 27.5 mg; Agua para
inyeccion c.s.p 100ml

NO UTILIZAR S{EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

Centro de transfusion

fecha de exraccidn:

fecha de vencimiento

8 N° donante:

Nombre danante:

Grupo sanguineo | Rh:
ABO:

Serologla:

LOT 3058143

GRIFOLS ARGENTINAS.A.

=

A\
Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

1F-35280R 54003 AMEAENRRRYAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100373192-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT SIMPLE bolsa solucion
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Etiqueta caja

%}
—
@)
—
(o
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Nim,.

1001669

CPD Adenina Grifols cuddruple K.S.
Bolsas para extraccidn, fraccionamiento y conservacién de sangre

COMPOSICION

100 ml de solucion CPD-Adenina (USP) contienen:

Acido Citrico (anhidro) ... .0248g
HWU m M I g Ciato Tisédico (diidrato . 2630

Fosfato Monosédico (monohi 12229

% ||j 600 mL
B

450ml.
=== 10%

//// Dextrosa (monchidrato) .
Adening — oo s
Agua para inyeccion ¢.5.0. —.—.........— 100 ml

El producto no requiere condiciones especiales de conservacion.
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. @ ® Ml LA mu
J Marte, 4, Poligono Industrial Los Llanos - 30565
Las Torres de Cotillas - Murcia - ESPANA DEHP

g =3/X20

por el Ministerio de Salud y Desarrolko Social, Certificado n° 42.380

Venta bajo raceta,
Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina, S A,

Av. Mitre N° 3790/98

(8 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

ORIFOLS ARGENTINAS.A.

GRIFOL® ARGENTINAS.A.
; ! @ MARIQ DI COLA
A APDGERADD
Dra. ANDREA CAMINQS
DIRECTORATECNICA

1F-352807 54003 AKO-AENRERMAANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100377100-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: EX-2020-76191444 ROT CUADRUPLE cagja
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Etiqueta bolsa de aluminio

Marte, 4 Poligono Industrial Los Llanos - 30565 Las Tores de Cotiflas - Murcia - ESPANA

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A.

e

3058137
CPD Adenina Grifols cuddruple K.S.
Bolsas para extraccién, fraccionamiento y conservacion de sangre
| COMPOSICION
100 ml de solucion CPD-Adenina (USP) contienen:
E %, — Acido Cftico (anhidro) ... 0,299 g
@ 500 mL ﬁm i Eﬂw ol E]“"‘"‘" Citrato Trisédico (dihidrato) ..., .263¢
- A = — et ———— Fosfato Monosédico (monohidrato 02229
_ Eg?v;l.A | : 7 Dextrosa (monohidrato) .——..... 3,199
b S AdeNing ..o, 21,5mg
L £ 10% Agua para inyeccion ¢.5.p. ...-w..ovvur-... 100 ml

El producto no raquiere condiciones especiales de conservacién,
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

GTIN: .

- STz

8 DEHP -
;{'e;"a et i2ado por e) Ministerio da Salud y Desarmollo Social, Gertiicado n® 42,380 @ @ [jﬂ

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina, S.A

Av. Mitre N° 3790/98 3
(B 1605 BUT) Munro x2 n
Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

GRIFOLS ARGENTINA S.A. ﬁﬁlF’OLXGENTINA SA.
MARI® DI COLA
Dra, ﬂND%gEAMINOS
DIRECTORA TECNICA APCQERADD

1F-35280R 54003 GOHENRRRMAANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100376869-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT CUADRUPLE bolsaauminio
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Etigueta bolsa de transferencia

CPD Adenina Grifols

Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacién de sangre

d Fabricado por:
Lahoratorios Grifols, SA
Marte, 4. Poligono Industrial Los Lianos
30565 Las Torres de Cotillas
Murcia - ESPARA

@. 600 mlL

NO UTILIZAR SI EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

= © ® Y X
CRgn

g N° donante:

LOT 3058140

Centro de transfusién

Fecha de extraccifn

Fecha de vencimiento:

Nombre donante:

Grupo sanguineo | Rh:
ABO:

Serologia:

GRIFOLEBRGENTINA S.A,

GRIFOLS ARGENTINA SA.

Gy
Dra. ANOREA CAMINOS

MARIO DI COLA
APLURERADO

DIRECTORA TECNICA

1F-352807 54003 BHOHAENRERUAANMAT

Pagiaging tdesu
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100376649-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT CUADRUPLE bolsatransferencia
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Etiqueta bolsa con la solucién CPD-Adenina

CPD Adenina Grifols

Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacion de sangre

ad Fabricado por:
Laboratorios Grifols, SA.
Marte, 4. Poligono Industrial Los Llancs
30565 Law Tores de Cotilas
Murcia - ESPANA

%—:

450 mL
+10%

Foremiasa |00 iy Aerde Gilwip fmmibki) 4.268 ¢ Sienls Trisodico
{ndisuiod 3.B3 & Foetals Momeaddien imenchitrsss] 5,222 [:3
Deatrama frseemifrizin 318 i Adoning 276 i A para

ylemenez b 100

NO UTILIZAR S| EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO,

= © @YX
S 1T

E N° donante:

Centro de Iransfusion

Fecha de extraccion:
Fecha de vencimiento

Nombre donante:
Grupo sanguinea | Rh:
ABO:

Serologla
o7
GRIFOLS ARGENTINA S.A. GRIFOLS %ﬁnnm SA.
Dra AND%T’-‘%?AMINOS MARIO\D| COLA
DIRECTORA TECNICA APODERADD

1F-35260R 54803 R AENRRRIMAANMAT

Pagiaging ddesu



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100376455-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia; EX-2020-76191444 ROT CUADRUPLE bolsa solucion
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Etiqueta caja

1001668

CPD Adenina Grifols triple K.S.
Bolsas para extraccién, fraccionamiento y conservacién de sangre

COMPOSICION
100 ml de sakucion CPD-Adenina (USP) contienen:

Acido Citrico (anhidro) ... —..0,209 g
@Jm mif  Cirato Trisodico (dihidrato) ... ...2639

= =

- Fosfato Monosé i e 02229

7/'// | Dextrosa (monohidrato) - ... — ...3,19a
" || Adenina .5 my

— E — 19 Mg

Agua para inyeccion C.p. . ... ... 100 m}

El producto no requiere condiciones especiales de conservacion.
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. @ ® y( ﬂ
d Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos - 30565 l L
Las Torres de Cofilas - Murcia - ESPARA DEHP

o (x26

por el Ministerio de Salud y D llo Social, Certificado n° 42.380

Venta bajo receta,
Direccién Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina, S A

Av. Mitre N° 3790/68

{B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicante Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

E
3
=z

GRIFOL8 ARGENTINA S.A.

GRIFOLS QQGENTINA SA.
Dra. AND'%%\AMWOS 2
DIRECTORA TECNICA %ﬂ%&ﬁg?
\

1F-35280R 54003 GHRAENRERUAANMAT
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Etiqueta bolsa de aluminio

GRIFOLS

Fabricado por: Laboratorios Grifols, SA.

Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos - 30565 Las Tomes de Cotillas - Murcia - ESPANA

il

3058136
CPD Adenina Grifols triple K.S.
Bolsas para extraccién, fraccionamiento y conservacion de sangre
COMPOSICION
100 ml de solucién CPD-Adenina (USP) contienen:
Acido Citrico (anhidro) nstg
%, = Citrato Trisédico (dihidrato) ... 2,639
=] Fosfato Monosodico (monohidrato) ... ..0,222 g
Qo ¥ e oo i v
7 | CPD-A Adenina .. 275mg
.//'/A ss) 63mL Agua para Inyeccion €,5.p. .. ... 100 ml
S —
0 mL
10%

El producto no requiere condiciones aspeciales de consarvacion,
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

0 O @Y [|m

Medi i por ef Ministerio de Salud y Desarollo Social, Certificado n® 42,380 @ E]i
Venta bajo recela.

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N° 3790/98
(B 1605 BUT) Munro Xz 6
Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

GRIFOLS ARGENTINAS.A. GRIFOLS MEBENTINA S A
Dra. ANDRA,‘[s:ﬁ CAMINOS MARIO DI COLA
DIRECTORA TECNICA AFODERADO

1F-35280R 54003 RIRAENRERUAANMAT
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Etiqueta bolsa de transferencia

CPD Adenina Grifols

Bolsas para extraccion, fraccionamiento y conservacion de sangre

ud Fabricado por
Laboratorios Grfofs, SA
Merte, 4. Poligona Industrial Los Llanos
30565 Las Tomres de Cotilles
Murcia - ESPANA

NO UTILIZAR S) EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

@ 600 mL

fil]] © @ U X
ST g

10T

Centro de transfusion:

Fecha de extraccion:

Fecha de vencimiento:

N° donante:

Nombre donante:

=

Grupo sanguineg | Rh:
ABO:

Seralogia:

3058140

GRIFOLS ARGENTINAS.A.

N{e™
Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

GRIFOLS ARGENTINAS.A.

MARIO [ COLA
AFODERADD
v

1F-352807 54003 3R AENRERMAANMAT
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Etiqueta bolsa con la solucion CPD-Adenina

CPD Adenina Grifols
Bolsas para extraccion, fracclonamiento y conservacion de sangre
@ 600 mL
dl Febricado por
Laboratorios Gifols, SA. 77 \
CPD-A
Marte, 4 Polt Industrial Los Liant
SOSGBSLMT;?;;OdeC:hlam ” ///A @ 63 mL
Murcia - ESPANA
450 mL
{ +10%
]
Q Formula 100 m. Acido Ciinco (anhidro) 0,269 g, Citrato Trisédico
(dihidrato) 2,63 g, Fostato Monostdico (monohitrato) 0,222 g
n. Dextrosa (monohidrato) 3,19 g Adenina 275 mg; Agua para
inyeccion ¢.8 p. 100 ml
U NO UTILIZAR SI EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO

Fecha de extraccion:

Fecha de vencimiento:

@ @ [jl‘l g N° donane:

Nombre donante

Grupo sanguinea | Rh:
ABO:

Serologfa:
LOT 3058143
GRIFOLS ENTINASA,
GRriIFOLS ARGENTINA S.A.
JO MARIC) DI COLA

AF oo
Dra. ANDRiEA CAMINOS APODE RA
DRECTORATECNICA

1F-35280R 54003 RPRHENRERUAANMAT
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Etiqueta caja

GRIFOLS

Num.:

1001667

CPD Adenina Grifols doble K.S.
Bolsas para extraccién, fraccionamiento y conservacion de sangre

COMPOSICION
100 m de solucién CPD-Adenina (USP) contienen:
Acido Citrico (anhidro) ......c..............0,209 g
ey Citrato Trisédico (dihidrato) .283g
LQ| Aoy, Fosfato Monossdico (monohidrato) ... 0,222 g
- Dextrosa {monohidrato) ... —........3,19 ¢
M ARG e .21, MG
— Agua para inyeccion c.8.p..... ..... 100 ml

El producto no requiere condiciones especiales de conservacion
No utilizar si existen signos visibles de deterioro.

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. @ ® y‘( Al STERII.
“ Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos - 30565
Las Torres de Cotillas - Murcia - ESPANA DERP

o X30

por el Mini de Salud y Desarollo Social, Certificado n® 42.380

Venta bajo receta.
Dirsccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N° 3780/98

(B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

GRIFOLA ARGENTINA S.A.

s E;“'ﬂ_&"‘l
Drz. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

1F-35280R A0 AU HEN RRRMAANMAT
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Etiqueta bolsa de aluminio

GRIFOLS

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. )
Marte, 4, Poligone Industrial Los Llanos - 30565 Las Torres de Cotillas - Murcia - ESPANA

el

CPD Adenina Grifols doble K.S.
Bolsas para extraccién, fraccionamientoy conservacién de sangre

e

ﬂjbl K00 me

GTIN:

LoT

Medi i por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social, Certificado n° 42,380
Venta bajo receta.

Direccion Técnica: Andrea R, Caminos, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina, S A,

Av. Mitre N° 3790/98

(B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicents Lopez

Provincia de Buenos Aires - Argentina

COMPOSICION

100 ml de solucién CPD-Adenina (USP) contienen:
Acido Citrico (anhidro) .. v 10,2099
Citrato Trisédico (dihidrato} .......... .. 2,63 g
Fosfato Monosddico (monahidra'o) 0,222 9
Dextrosa {monohidrato) ... w—a3,199
Adenina ... .......... e 27,5 Mg
Agua para myecclén cs. p 100 ml

El producto no requiere

3058135

No utilizar si existen signos visibles de dateﬂoro

@@'jl—

ped un

=1X30

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

o
Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

GRIFOLS ARG

INTINAS.A.

AFODERADO

1F-35280R 54003 A AEN RRRMAANMAT
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Proyecto de prospecto

Bolsas para extraccion de sangre
CPD Adenina Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols T&B

1. Indicaciény descripcion del producto

Bolsas para la recogida de 450 ml + 10% de sangre total, fraccionamiento, almacenamiento y la

transfusion de sangre y/o componentes sanguineos.

Via fluida estéril y apirégena.

Kit de seguridad para toma de muestras con bolsa de recoleccién con capacidad para 35-40 ml

de sangre.

Aguja de 16 G tribiselada, con protector de aguja.

Bolsas flexibles, herméticamente cerradas y esterilizadas por vapor de agua.

Composicién de las bolsas:

- Las bolsas estan plastificadas con di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) excepto las bolsas de
transferencia destinadas al almacenamiento de plaquetas y las bolsas con solucién CPD de
las configuraciones T&B que estan plastificadas con trioctil trimelitato (TOTM).

Soluciones:

- Las bolsas CPD Adenina Grifols contienen: 63 ml de solucidn anticoagulante CPD-Adenina.

- Las bolsas CPD-SAG-Manitol Grifols / CPD-SAG-Manitol Grifols T&B contienen: 63 ml de
solucién anticoagulante CPD y 100 ml de la solucién aditiva para hematies SAG-Manitol.

Tubos con dimensiones compatibles con equipos de conexién estéril:

- Diametro exterior: 4,2 mm.

- Diametro interior: 2,9 mm.

- Espesor de pared: 0,6 mm.

No contiene latex.

Bolsas aptas para ser irradiadas y congeladas.

2. Precauciones

No reutilizar. La reutilizacion del producto supone riesgo de infeccién.

Utilizar solo si las soluciones no presentan turbidez.

Utilizar metodologia aséptica.

No utilizar toma de aire.

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase han resultado afectados.

No afiadir medicacién alguna a la bolsa.

No utilizar el producto si se ha superado la fecha de caducidad o pasados 30 dias desde la

apertura del envase de aluminio.

Una vez abierto el envase individual transparente, utilizar el producto inmediatamente.

El producto esta destinado a ser utilizado en el ambito hospitalario por personal cualificado.

El producto debe protegerse de agresiones externas como objetos punzantes.

Contiene DEHP por lo que deberd extremarse la precaucion en poblaciones de riesgo.

Hay limitada evidencia en relacion a la exposicion al DEHP y sus efectos adversos en humanos,

aunque puede llegar a producir efectos en el desarrollo y sistema reproductor.

La bolsa absorbente de oxigeno genera calor por lo que debe ser manipulada con cuidado. No

eliminar junto con materiales inflamables o volatiles. Desechar sin abrir.

El producto no requiere condiciones especiales de conservacion.

El plastico a bajas temperaturas se fragiliza. Manipular con precaucién.

i - Firmado digitalmente por Andrea R. H Digitally signed by Di
P e o b DicCola, ciopare * *
ARGENTINA, S.A. Fecha: 2021.10.06 14:03:41 -03'00" Ma rio 17:05:37 -03'00°

DERM#ANMAT
GRIFOLS
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Instrucciones para la recogida de la sangre total

Colocar la bolsa en el equipo de agitacidon de sangre segun instrucciones del fabricante,
ajustando la balanza de donacion hasta el peso/volumen deseado (volumen de recogida
especificado en la bolsa).

Colocar la bolsa de recogida en la balanza de donacién a la distancia adecuada por debajo
del brazo del donante.

Cerrar la pinza del tubo de toma de muestras para impedir la entrada de aire en la bolsa de
muestras.

Desinfectar la zona de flebotomia.

Si se utilizara un manguito de presidn, inflarlo sin superar los 60 mmHg.

Sujetar el soporte de la aguja con el indicador de bisel hacia arriba. Girar la cubierta y
retirarla en linea recta (ver figura 1). Realizar un control visual de la aguja. Efectuar la
flebotomia.

Fijar firmemente la aguja al brazo del donante con cinta adhesiva para uso médico (ver figura
2).

Abrir la pinza del tubo de acceso al sistema K.S. de toma de muestras y dejar fluir por
gravedad los primeros mililitros (35-40 ml) a la bolsita de recoleccion. Una vez llena, cerrar
la pinza del tubo de toma de muestras y romper la vdlvula rompible del tubo de donacién.
La sangre fluird hacia la bolsa de extraccién (con CPD o CPD-A). Proceder a llenar los tubos
de vacio segun instrucciones para la toma de muestras.

Mezclar la sangre y el anticoagulante frecuentemente durante la extracciéon e
inmediatamente después de terminada ésta.

ATENCION: Para evitar el riesgo de embolismo aéreo, no apretar la bolsa de recogida
durante la donacidn. Si se usa un equipo automdtico para agitar la sangre, seguir las
instrucciones del mismo.

Recoger hasta el volumen de extraccion indicado en la bolsa.

Una vez obtenida la cantidad de sangre deseada, cerrar la pinza del tubo de donacién, retirar
la cinta adhesiva del brazo del donante y liberar cualquier presiéon remanente del brazo del
donante. Retirar la aguja del brazo del donante.

Avanzar el protector de aguja hasta el soporte de la aguja. Sostener el protector de aguja
con una mano y con la otra tirar del tubo con un movimiento continuo retirando la aguja al
mismo tiempo que se avanza el protector de aguja cubriéndola hasta que se oiga un "click"
(ver figura 3). Si se desea, para mayor seguridad, se puede insertar el protector de aguja en
la campana de la toma de muestras (ver figura 4).

Sellar el tubo del donante cerca de la bolsa de recogida.

Desechar la aguja del donante segun los procedimientos establecidos para los materiales
biopeligrosos.

Mediante una pinza "de rodillo" exprimir la sangre del tubo de donacién hacia el interior de
la bolsa de forma que se homogeneice la sangre. Si se quieren alicuotas para analisis, realizar
sellados consecutivos del tubo de donacién entre las numeraciones para identificacién.

Instrucciones para la toma de muestras

Posicionar la bolsa de muestreo de forma que el aire de la misma se sitle en la parte superior
alejada de la campana de la toma de muestras.

Abrir la tapa de la toma de muestras, y proceder a llenar los tubos de vacio necesarios
insertandolos sucesivamente en la campana protectora del sistema K.S. para toma de
muestras. Llenar con rapidez los tubos de vacio para evitar la coagulacion.

Al finalizar el proceso cerrar la tapa de la toma de muestras.

Di Cola,
Mario

GRIFOLS DERMEANMAT

Pagina2 de5
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5. Almacenamiento pre-procesamiento
Después de la recoleccidon conservar la bolsa de sangre total a 20-24 °C durante un tiempo
minimo de 2 horas y maximo de 24 horas.
6. Preparacion de los hemocomponentes
Realizar los procedimientos de centrifugacion y separaciéon de los hemocomponentes de
acuerdo con los procedimientos validados por el banco de sangre.
7. Almacenamiento de los hemocomponentes
Concentrado de hematies a 2-6 °C.
Plasma y crioprecipitado por debajo de -18 °C.
Plaquetas a 20-24 °C en agitacion continua, siguiendo la legislacién local.

CPD Adenina Grifols: Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social,
Certificado n° 42.380.

CPD-SAG-Manitol Grifols: Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo
Social, Certificado n° 42.381.

Venta bajo receta.

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica.

Importador: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N2 3790/98 (B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires — Argentina

Fecha de la ultima revision: Julio 2020

Andrea R. Caminos Firmado digitalmente por
.., .”" AndreaR.Caminos - D’ C I Digitally signed
- Direccion Técnica pireccion Técnica - I Ola

’ by Di Cola, Mario
- GRIFOLS GRIFOLS ARGENTINA, S.A. Date: 2021.10.06
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USO DEL PROTECTOR DE AGUJA
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Andrea R. Caminos - Firmado digitalmente por Andrea
R. Caminos - Direccién Técnica -

Direccion Técnica - GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
GRIFOLS ARGENTINA, S.A. Fecha: 2021.10.06 14:04:40 -03'00'

GRIFOLS

Di Cola,
Mario

Digitally signed by Di
Cola, Mario

Date: 2021.10.06 17:08:07
-03'00"
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Recipiente de sangre o de componente sanguineo

Solucidn anticoagulante

Solucién de aditivo

Sangre total

Concentrado de hematies

ENINe e

Plasma

[ N
S
N |

Concentrado de plaquetas

Capa leucoplaquetaria

Recipiente de sangre total

Recipiente de hematies

B

EZZ
—

Recipiente del plasma

Recipiente de las plaquetas

Recipiente de la capa leucoplaquetaria

Lugar de muestreo

SR

Contiene o presencia de di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

=1
™
T
=

No utilizar toma de aire

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase han
resultado afectados

Utilizar dentro de los 30 dias siguientes a la apertura del envase de aluminio

T @|®

Fabricante

Fecha de caducidad

0 Cédigo de lote

=] =] ma

Numero de catalogo

)

“
m
=
=

D

Via fluida estéril utilizando vapor de agua

No reutilizar

Consultense las instrucciones de uso

Via fluida apirdgena

No contiene latex de caucho natural

78| )5 @

Unidades/envase

E

Fabricado por:

Laboratorios Grifols, S.A. Di CO I a,

Marte, 4. Poligono Industrial Los Llanos - 30565 Las Torres de Cotillas - Murcia -

ESPARIA Mario

Di#ivig i éd
GRIFOLS by Di Cola, Mario
Date: 2021.10.06
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-100372747-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2020-76191444 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.20 15:23:08 -03:00

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.20 15:23:09 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de autorizacion de Especialidad Medicinal N°42.380 de acuerdo

con los datos que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genéricos: CPD-ADENINA GRIFOLS

Forma Farmacéutica y Concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION,

FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD

ADENINA (USP), acido citrico anhidro 0,299 g / 100 ml, citrato trisodico dihidrato 2,630 g / 100

ml, fosfato monosodico monohidrato 0,222 g / 100 ml, dextrosa monohidrato 3,190 g / 100 ml

—adenina 27,5g/ 100 ml

DATO CARACTERISTICO

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

MATERIAL DE LAS
BOLSAS DE
TRANSFERENCIA

El material de las bolsas de
transferencia vacias no destinadas a
plaguetas es PVC plastificado con

TOTM.

El material de las bolsas de
transferencia vacias no
destinadas a plaguetas es PVC

plastificado con DEHP.

DISPOSITIVO DE
MUESTREO

El dispositivo de muestreo multiple del
kit de seguridad presenta dos
alternativas:

-Alternativa 1: campana con tapa

-Alternativa 2: campana sin tapa

El dispositivo de muestreo
multiple del kit de seguridad
presenta Unicamente la

Alternativa 1: campana con tapa

VOLUMEN DE BOLSAS

Volumen de las bolsas satélites vacias

(de transferencia): 400 mi

Volumen de las bolsas satélites

vacias (de transferencia): 600 ml

El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Expediente EX-2020-76191444-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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