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DISPOSICION N!

BUENOSAIRES, 0'6 OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005615-15-9 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo' ía Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B, BRAUN MEDICAL S,A"

solicita la nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal

NUTRIFLEX OMEGA PLUS - NUTRIFLEX OMEGA ESPECIAL / GLUCOSA -

LIPIDOS - AMINOACIDOS - ELECTROLITOS, Forma farmacéutica y

concentración: EMULSION INYECTABLE / NUTRIFLEX OMEGA JLUS (cada

1250 mi del producto listo para usar) 2,82 9 de ISOLEUCINJ\, 3,76 9 de

LEUCINA, 3,41 9 de LISINA HIDROCLORURO, 2,35 9 de METIONINA, 4,21 9

de FENILALANINA, ~,18 9 de TREONINA, 0,68 9 de TRIP"íOFANOJ3,12 9 -de

VALINA, 3,24 9 de ARGIN¡'NA, 2,03 9 de HISTIDINA HIDRbcLORURO
I

MONOHIDRATO, 5,82 9 de ALANINA, 1,80 9 de ACIDO ASPARTICO, 4,21 9

de ACIDO GLUTAMICO, 1,98 9 de GLICINA, 4,08 9 de PROLINA, 3,60 9 de

SERINA, 0,976 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,503 9 de CLORURO DE
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SODIO, 0,277 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO, 3,434 9 de ACETATO
I

DE POTASIO, O, 858 9 de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,588

9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 2,34 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DfHIDRATO,

6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLIaRIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de

TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3. NUTRIFLEX OMEGA ESPECIAL (cada

1250 mi del producto listo para usar) 4,11 9 de ISOLEUCINA, 5,48 9 de

LEUCINA, 4,98 9 de LISINA HIDROCLORURO, 3,42 9 de METIONINA, 6,15 9

de FENILALANINA, 3,18 9 de TREONINA, 1 9 de TRIPTOFANO, 4,51 9 de

VALINA, 4,73 9 de ARGININA, 2,96 9 de HISTIDINA HIDROCLORURO
I

MONOHIDRATO, 8,49 9 de ALANINA, 2,63 9 de ACIDO ASPARTICO, 6,14 9

de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 9 de GLICINA, 5,95 9 de PROLINA,! 5,25 9 de

SERINA, 1,464 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,473 9 de CLbRURO DE

SODIO, 0,313 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO, 4,611 9 dl ACETATO
. . I

DE POTASIO, 1,137 9 de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,779

9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 198 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 3,12 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO iIHIDRATO,

8,78 9 de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE
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CADENA MEDIA, 20 g de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 g de

TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3, aprobado por Disposición autorizante

NO2487/13 Y Certificado NO57.016.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de RegUlaCión] y Control

sobre autorización automática para la nueva presentación de vent .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifiJaciones de
I

los datos característicos correspondientes a un Certificado de E'specialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. l'

Que a fojas 53 y 54 obra el informe técnico favorable de I Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACHDNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorízase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de
I

la Especialidad Medicinal denominada NUTRIFLEX OMEGA PLUS - NUTRIFLEX

OMEGA ESPECIAL I GLUCOSA - LIPIDOS - AMINOACIDOS - E"tROLITOS,

Forma farmacéutica y concentración: EMULSION INYECTABLE / NUTRIFLEX
I

OMEGA PLUS (cada 1250 mi del producto listo para usar) 12,82 9 de

ISOLEUCINA, 3,76 9 de LEUCINA, 3,41 9 de LISINA HIDROCLORURO, 2,35 9

de METIONINA, 4,21 9 de FENILALANINA, 2,18 9 de TREONINA, 0,68 9 de

TRIPTOFANO, 3,12 9 de VALINA, 3,24 9 de ARGININA, 2,03 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82 9 de ALANINA, 1,80 9 de ACIDO

ASPARTICO, 4,21 9 de ACIDO GLUTAMICO, 1,98 9 de GLICINA, 4,08 9 de

PROLINA, 3,60 9 de SERINA, 0,976 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,503 9 de

CLORURO DE SODIO, 0,277 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIDRAI0' 3,434 9

de ACETATO DE POTASIO, O, 858. 9 de ACETATO DE ¡MAGNESIO

TETRAHIDRATADO, 0,588 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 9
- - -_. 1 ~,

de GLUCOSA MONOHIDRATO, 2,34 9 de DIHIDROGENO FOSFATOiDE SODIO

DIHIDRATO, 6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA RJFINADO, 5

9 de TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3. NUTRIFLEX OMEGj ESPECIAL

(cada 1250 mi del producto listo para usar) 4,11 9 de ISOLEUCIINA, 5,48 9
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de LEUCINA, 4,98 9 de LISINA HIDROCLORURO,3,42 9 de METIONINA, 6,15

9 de FENILALANINA, 3,18 9 de TREONINA, 1 9 de TRIPTOFANO, 4,51 9 de

VALINA, 4,73 9 de ARGININA, 2,96 9 de HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO, 8,49 9 de ALANINA, 2,63 9 de ACIDO ASPARTI~O, 6,14 9

de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 9 de GLICINA, 5,95 9 de PROLINA, 5,25 9 de

SERINA, 1,464 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,473 9 de CL0RURO DE

::::~A:::,3,~,:::C::::::O:'I::;::::~~~~:::~~tD:~:':::
9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 198 9 de; GLUCOSA

j

MONOHIDRATO, 3,12 9 de DIHIDROGENO FOSFATODE SODIO DIHIDRATO,

8,78 9 de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de

TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3, la nueva presentación de envases,

según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

5

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el a:ual pasa a
I

formar parte integrante de la presente disposición yel que deberá agregarse

al Certificado NO 57.016 en los términos de la Disposición hNMAT NO

I
i~ 6077/97.

/~
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!
ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diJposición y

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Ilos fines de

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.

8 ~5~..

~~.

Expediente NO 1-0047-0000-005615-15-9

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición NO

.....8 ..1.5....~,los efectos de su anexado en el Certificado de ~utorización

de Especialidad Medicinal NO 57.016 Y de acuerdo a

BRAUN MEDICAL S.A., la modificación de los datos

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

lo solicit~do por B.

t ,1 t'carac ens ICOS, que

en el rlgistro de

Nombre / Genérico/s: NUTRIFLEX OMEGA PLUS - NUTRIFLItX OMEGA
I

ESPECIAL/ GLUCOSA- LIPIDOS - AMINOACIDOS - ELECTROLIT¡0S,Forma

farmacéutica y concentración: EMULSION INYECTABLE/ NUTRIFJEXOMEGA

PLUS (cada 1250 mi del producto listo para usar) 2,82 9 de IS~LEUCINA,

3,76 9 de LEUCINA, 3,41 9 de LISINA HIDROCLORURO, 2,35 9 de

METIONINA, 4,21 9 de FENILALANINA, 2,18 9 de TREONINA, 0,68 9 de

TRIPTOFANO, 3,12 9 de VALINA, 3,24 9 de ARGININA, 2,03 9 de HISTIDINA

HIDROCLORURO MONOHIDRATO, 5,82 9 de ALANINA, 1,80 9 de ACIDO

ASPARTICO, 4,21 9 de ACIDO GLUTAMICO, 1,98 9 de GLICINA, 4,08 9 de

PROLINA, 3,60 9 de SERINA, 0,976 9 de HIDROXIDO DE SODIO'J,503 9 de

yf; j CLORURO DE SODIO, 0,277 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIORA O, 3,434 9

~.~.~ 1
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de ACETATO DE POTASIO, O, 858 9 de ACETATO DE MAGNESIO

TETRAHIDRATADO, 0,588 9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 165 9

de GLUCOSA MONOHIDRATO, 2,34 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO

DIH ID RATO, 6,58 mg de ACETATO DE ZINC DIHIDRATO, 25 mg de
I

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REiFINADO, 5

9 de TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3. NUTRIFLEX OMEGAI ESPECIAL

(cada 1250 mi del producto listo para usar) 4,11 9 de ISOLEUCIiA, 5,48 9

de LEUCINA, 4,98 9 de LISINA HIDROCLORURO, 3,42 9 de METIONINA, 6,15

9 de FENILALANINA, 3,18 9 de TREONINA, 1 9 de TRIPTOFANO, 4,51 9 de

VALINA, 4,73 9 de ARGININA, 2,96 9 de HISTIDINA HIDROCLORURO

MONOHIDRATO, 8,49 9 de ALANINA, 2,63 9 de ACIDO ASPARTI~O, 6,14 9

de ACIDO GLUTAMICO, 2,89 9 de GLICINA, 5,95 9 de PROLINA, 5,25 9 de

SERINA, 1,464 9 de HIDROXIDO DE SODIO, 0,473 9 de CLCDRURO DE

SODIO, 0,313 9 de ACETATO DE SODIO TRIHIORATO, 4,611 9 dí ACETATO

DE POTASIO, 1,137 9 de ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATADO, 0,779

9 de CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO, 198 9 de GLUCOSA

MONOHIDRATO, 3,12 9 de DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATO,
I

1

8,78 9 de ACETATO DE ZINC DI HID RATO, 25 mg de TRIGLIC8RIDOS DE
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CADENA MEDIA, 20 9 de ACEITE DE SOJA REFINADO, 5 9 de

TRIGLICERIDOS DE ACIDO OMEGA 3.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2487/13.

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-012312-11-7.

DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

NUTRIFLEX OMEGA PLUS:
Caja que contiene 5
unidades de 1250 mi, Caja
que contiene 5 unidades de
1875 mi, Caja que contiene
5 unidades de 1875 mi, Caja
que contiene 5 unidades de
2500 ml.----------------------
NUTRIFLEX OMEGA
ESPECIAL: Caja que
contiene 5 unidades de 650
mi, Caja que contiene 5
unidades de 1250 mi, Caja
que contiene 5 unidades de
1875 mi, Caja que contiene
5 unidades de 2500 ml.-----

MODIFICACION AUiTORIZADA

NUTRIFLEX OMEGA LUS: Caja
que contiene 5 urlidades de
1250 mi, Caja que contiene 5
unidades de 1875 mi, Caja que
contiene 5 unidades de 2500
ml.-------------------r-----------
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~J~~~~~~~~~~~~
NUTRIFLEX OMEGA kus: Caja
que contiene 5 u~idades de
625 mi, Caja que contiene 5
unidades de 1250 mil, Caja que
contiene 5 unidades de 1875
mi, Caja que cbntiene 5
unidades de 2500 11.----------
-----------------------r-----------

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones d:!1 REM a
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B. BRAUN MEDICAL S.A., titular del Certificado de Autorización NO57.016 en

. ., 0.6 OCT 1015
la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas , del mes de .

Expediente N° 1-0047-0000-005615-15-9

DISPOSICIÓN NO

Jfs

l

8 i5 fl
1

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

Á..N.M.A.T.
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