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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002175-16-1 del registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOSAPOLO

S,A. solicita la extensión del Certificado actualizado de inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 37.156, correspondiente al producto

denominado SUERO GLUCOSADO HIPERTÓNICO AL 25 % / D-GLUCOSA

ANHIDRA.

Que la firma peticionante manifiesta el extravío del

original N° 37.156.

Certifidado

I
Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490 del 20 de Agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.



"2016 _Año del Bicentenario de la Deciaración de la Independencia Nacional".

Jrlinisten'o efeSa{zu{
Secretaria áe !Po{íticas,
1I.fBuúu:i6n e Institutos

.JléN'MJ''T
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 37.156 correspondiente a la Especialidad
, i

Medicinal denominada SUERO GLUCOSADO HIPERTONICO AL 25 % /1 D-

GLUCOSA ANHIDRA, cuya tituiaridad corresponde a la firma LABORATORIOS

APOLOSA

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Informa.ción. i
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíques'e al,
interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPOSi~jÓn

y el certificado mencionado en el artículo 1°. Cumplido, archívese.

Dr, RoeeRro lEIlE
Subadmlnlslrador Nacional

"N M.A.T.
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EXPEDIENTENO1-0047-0000-002175-16-1

¡J!J DISPOSICIÓN NO
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

NO37.156

1
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro he

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datls

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS APOLO S.A.

NOde Legajo de la empresa: 6.946

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUERO GLUCOSADO HIPERTÓNICO AL 25 %

Nombre Genérico (IFA/s): D-GLUCOSA ANHIDRA

Concentración: 25 g/lOO mi

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE ESTÉRIL Y

APIRÓGENA

1

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar.RepúblicaArgentina

Productos MédIcos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

JNAl
Estados Unidos 25
(Cl10lAAA), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede clntra'
Av. de Ma~o869

(C1084AAD), CABA



.2015. AIIo del Bicentenario de la Dec/afIJcJdn de la Independencia Nacional".

t Ministerio de
Salud
Presidencia de Ia'Nación I

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA

Código ATC: B05CX01

Clasificación farmacológica:

PARA PERFUSIÓN

SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONJs

vía/s de administración: INTRAVENOSA

Indicaciones: Como aporte calórico: Se utiliza glucosa para suplementar

I
una dieta rica en carbohidratos, cuando se necesita una fuente de alto

valor calórico con mínima hidratación. En nutrición parenteral totJI:

Como fuente de calorías.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1066/01

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta Pafs

autorlzante V/o IBPF
Oudad de I

LABORATORIOSAPOLO 6330/15 Alem 2967 Rosario, Provincia Argentina
S.A. 1de Santa Fe

,/\
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Ml!dlcos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede cIntra!
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD),IICABA

I

http://www.anmat.gov.ar-
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente/s Farmacéutico/s ActivJS:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad [,

(s) (IFA) de medida I
O-GLUCOSA ANHIDRA USP 0,25 g ,

1
Excipiente (s) Cantidad I unidad de 1,

medida 1:
Agua destilada aplrógena c.s.p. 1 mi

Origen y fuente del/de los

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO BLANCO Y ESTRANGULACIÓN

NEGRO

Contenido por envase primario: Ampollas de 10 mi y de 20 mi

Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 100 ampollas de 10

mi para. Caja conteniendo 50 ampollas de 20 mI.

Presentaciones: 100 Y 50 ampollas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente desde 15° C hasta 30°

C. No congelar

FORMA RECONSTITUIDA
2

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar-RepúblicaArgentlna

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(CI264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alslna
AlSlna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede clntrat
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CASA
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b) Acondicionamiento primario:

Razón Social

LABORATORIOS APelO
S.A.

Número de

Disposición

autorlzante ylo
BPF

6330/15

Domicilio de la planta

Alem 2967

Localidad

Oudad de

Rosario, ProvinCia

de Santa Fe

I
I

Pols

I
1

Argentina

el Acondicionamiento secundario:

Razón Social

LABORATORIOSAPOlO
S.A.

Número de

Disposición

autorlzante vIo
BPF

6330/15

Domicilio de la planta

A1em 2967

localidad

Oudad de

Rosario,
ProvincIa de

Santa Fe

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 04 de Julio de 2018

Expediente NO: 1-47-0000-002175-16-1
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Productos 'Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AA?j, CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CASA

IN AL
Estados Unidos 25
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Sedé Alslna
Alslna 665{671

(Cl087AAI), CABA

Sede clntra'
Av. de Mayo 869

(C1084AADH CA8A
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