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Secretaria de ®ofiticas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 SEP 2016

Visto el Expediente NO 1-0047-0000-002480-16-4 del Registro de esta
Administracion  Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS JAYOR S.R.L, solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracidon Nacional de una nueva espgeciafidad
medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar no esté autorizado para su consumo publico en
el mercado interno de ninguno de los paises que integran e} Anexo I del Decreto
Ne 150/92 (T.0. Decreto N© 177/93).

Que tampoco existen producto/s similar/es inscripto/s en la Republica
Argentina, ni productos similar/es autorizado/s para su consumo publico en por
o menos uno de los paises gue integran el Anexo I del Decreto N© 150/92 (T7.0.
Decreto N® 177/93).

Que las actividades de importacion y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley N© 16.463 y los Decretos

Nros. 9763/64, 1890/92, 150/92 (7.0. Decreto 177/33) y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el artfculo 5° del Decreto No©
150/92 (T.0. Decreto N°© 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Gestidn
de Informacion Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del productF cuya
inscripcién en el REM se solicita, contando la firma solicitante con Iabo}'atorio
de control de calidad propio.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacioinal de
Medicamentos en la que informa que: a) El producto estudiado encuadra en
la definicién de especialidad medicinal contemplada por fa norma legal
vigente; b) La informacidn preclinica aportada se considera aceptable para
los fines terapéuticos propuestos; c) El producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la normativa vigente.,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién y Registro de Medicamentos (DERM) del Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto terminado cumple cc?n los
requisitos fisicos-quimicos, biolégicos vy microbiolégicos en acuerdo al Anexo
E de la Diposicion A.N.M.A.T. N© 1149/97 y los requerimientos generales
para las soluciones parenterales de gran Volumen y que cumple con las
caracteristicas de un medicamento de Venta Bajo Receta Uso Hospitalario.

Que asimismo agrega que en el proceso de Evaluacién dé tas

{

especificaciones y control se consideran aceptables su envasado y

conservacién, rotulado e identificacidn y periodo de vida Gtil,
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Que continla informando la DERM que este Ingrediente Farmacéutico
Activo (IFA) se encuentra comercializado en nuestro pais y en paises del

Anexo I, fo que avala su seguridad y eficacia.

Que sin perjuicio de lo expuesto, la DERM aclara que lo que constituye
una novedad en el REM es el envase primario de la especialidad medicinal
("envase flexible de material poliolefina compuesta de polietileéno y

polipropileno color blanco translucido, con dos tubos, uno para entrada y otro

‘para salida de la solucién"), respecto al cual se han evaluado los Ensayos
Bioldgicos correspondientes (Ensayo de Piretégenos, Ensayo de Endotoxinas
Bacterianas, Ensayo de Esterilidad, Ensayos de Reactividad Biolégica vy

Ensayo de Contaminacién Microbiana), considerdndose aceptables,

Que concluye su informe manifestando que las constancias e infc-Ieres
obrantes en el expediente indican que la especialidad medicinal cumplin|1enta
los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un articulo 5°¢ del
Decreto N° 150/92 (T.O. 1893). i

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén Autorizante y del Certificado correspond ente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos de esta Administracion

. Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

| formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud. ;
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19; Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ia Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal

de nombre comercial SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR y nombre/s genérico/s
CLORURO DE SODIO, la que serd importada a la Republica Argentin.a, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tradmite N° 1.2.5 por LABORATORIQS
JAYOR S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

.

misma.

ARTICULO 20°: Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s|y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que i’orma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39: Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artfculos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo

'
r

III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

Ny,
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ARTICULO‘ 49: En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N© , con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente,
ARTICULO 59 Con carécter previo a la comercializacién del producte cuya
inscripcién se autoriza por Ia presente Disposicion, el titular del mismo

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de la importacion del

primer lote a comercializar a los fines de realizar |a verificacion ttiécnica

correspondiente. i

ARTICULO 6°: La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79: Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada {de Ia
presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

fegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002480-16-4

DISPOSICIONNe = § ()5 8 O

Or. ROBERTQ LERY
Subadminlstrador Nacionaj
AN M. AT
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i

Nombre comerciatl: SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR '

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO ]

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: LABORA’.\TORIOS

BIOGALENIC S.A. DE CV.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BOULEVARD DEL EJERCITO

NACIONAL KM. 5v%, CALLE CLAPAR, SOYAPANGO, SAN SALVADOR, -EL

SALVADOR,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61,

PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.

Nombre Comercial: SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR.

Clasificacion ATC: BO5SBBO.

Indicacion/es autorizada/s: Reequilibrio idnico en estados de deshidratacidon con
pérdida de sales. Estados de hipovolemia. Solucién de vehiculo de conéentrados

de electrolitos compatibles y medicamentos. Alcalosis débiles. Sustitucion a

corto plazo del volimen intravascular. Deshidratacion hipotdnica o



‘2016 - Afio del Bicentenario de [a Declaracion de la Independencia Nacional”

Ministerso de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

deshidrataciéon isoténica. Externamente para la irrigacion de heridas y para
humedecer los apdsitos y gasas de heridas.
Concentracién/es: 0.9 g DE CLORURQ DE SODIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Geneérico/s: CLORURQ DE SODIO 0.9 g.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION 100 ml.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: IV PARA INFUSION.

Envase/s Primario/s: SACHET POLIPROPILENO Y POLIETILENO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 100 ml, 250 ml, 500 m! Y 1000 ml| DE
SOLUCION PARENTERAL, CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 Y
60 UNIDADES, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQO 100 ml, 250 ml, 500
ml Y 1000 ml DE SOLUCION PARENTERAL, CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10,
12, 20, 24, 40 Y 60 UNIDADES, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO. PROTEGIDO DE LA LUZ;
DESDE: 15°C HASTA: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Pais de origen de elaboracion: EL SALVADOR.
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Pais de procedencia: EL SALVADOR,

N

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS

BIOGAILENIC S.A. DE CV.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BOULEVARD DEL EIERCITO

NACIONAL KM. b5V¥2, CALLE CLAPAR, SOYAPANGO, SAN SALVADOR, EL

SALVADOR.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propic: CALLE 2 N° 61,

PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No:

~10582

r. ROBERYE L
Subadmlnlstrador Nacinr;.;r!
AN M_a ..
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S !

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:_ ™ ﬁo 5 8 2 '

Dr. ROBERTE |y

Subadmlnistrador Nacional
ANM. AT



PROYECTO DE ROTULO - §0582
SOLUCION FIsIoLOGICA JAYOR 2 3 SEP 2048

CLORURO DE SODIO 0,9% .
Solucidén Parenteral de Gran Volumen

Industria El Salvador Vanta Bajo Recetg 4-
Uso Hospitalario — Estéril - Libre de Piretdgenos
Uso Inyectable intravenoso

Farmula cuali-cuantitativa
Cada 100 ml contiene:

Cloruro de sedio...........occoeevevvieieee e 090¢g

Agua para inyectables c.s.p. ............cccoeveueee..... 100 mil
Composicién Electrolitica

Sodio (N@*) ..o 154 mmoil/|
Clorure (CY oo, 154 mmoli
Osmolaridad tedrica...................cccoovve v, 308 mOsm/i
PH. e e 45-70

Almacenar a temperatura entre 15 y 30 °C en lugar seco y aireado.
Contenido: 100 ml (*) J

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Verificar la integridad del envase

Medicamento autorizado por e! Ministerio de Salud

v 4

Certificado N*
Lote N
Vio:

Elaborado por:
Laboratorios Biogalenic S.A. de C.V. _
Blvd. Ejército Nacional Km 5,5 Soyapango, San Salvador, El Salvador
Importado por:
Laboratorios Jayer S.R.L.
Calle 2 - N° 61 — Parque Industrial Pilar — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202
{*} Los mismos rétulos llevaran las presentaclongs por 250 ml; 500 m! y 1000 ml|

Color del rotulo: Azul (pantone 294)

- Farmadéutica Gabrisla A, Cividine
k%Z/ i M. 5202 - M@ 1B0B3
i ica
Mirfam ifcia Judres rectors Téon
Yre r SRL
Apodéraza Labaratorios Jayo
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PROYECTO DE PROSPECTO :
SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR

CLORURO DE SODIO 0,9%
Solucion Parenteral de Gran Volumen

Industria El Salvador Venta Bajo Recefa
Uso Hospitalario — Estéril - Libre de Piretégenos

Férmula cuali-cuantitativa
Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio...........c.o.oooooovoveeceeee 0,90g

Agua para inyectables ¢.5.p.....ccc....cooooei i, 100 ml
Composicién Electrolitica :

Sodio (Na*) ... 154 mmol/l
Cloruro (CF). v 164 mmolll
Osmolaridad...............cooooooiiovooeooe 308 mOsm/|
Indicaciones

- Reequilibrio idnico en estados de deshidratacion con peérdida de sales.
- Estados de hipovolemia.

- Solucién de vehiculo de concentrados de electrolitos compatibles y medicamentos,

- Alcalosis débiles.

- Sustitucion a corto plazo del volumen intravascular.,

- Deshidratacion hipoténica o deshidratacién isoténica. '

- Externamente para la irrigacion de heridas y para humedecer los apositos y ga
heridas. : :

Accion terapéutica
Solucion eiectrolitica isotonica. Solucion para perfusidn.
Accion Farmacoldgica

sas de

El sodio es el catién primario del espacio extracelular Yy junto con varios aniones, re"gula el
tamafno de éste. El sodio y el potasio son los principales mediadores de procesos

bioeléctricos dentro del organismo.

Ei contenido de sodio y el metabolismo de fluidos del organismo se encuentran intimalamente
relacionados entre si. Cada alteracion de la concentracion fisioldgica de sodio en el plasma

afecta simuitaneamente la condicion de los fluidos del organismo.

Un aumento en el contenido de sodio del cuerpo tamibién significa una reduccién del

contenido de agua libre del organismo independiente de la osmolalidad del suero.

Una solucién de cloruro de sodio del 0,9 % tiene la misma osmolaridad que el plasr

ma, La

- . . . . s = | S
administracién de esta solucion lleva primariamente a la reposicion del espacio mter;stlcaal,
el cual comprende aproximadamente 2/3 del espacio extracelular completo. Solamente 1/3

del volumen administrado permanece en el espacio intravascular, Por lo tanto, el
hemodinamico de la solucion es (nicamente de corta duracién.

Farmacocinética
El contenido total de sodio del organismo es 80 mmol/Kg, de los cuales el 97

efecto

% es

extracelular y el 3 % intracelular. La renovacion diaria es 100 — 180 mmol (que corresponde

a 1,5 - 2,5 mmol/Kg de peso corporal).

Los rifiones son el regulador principal de los equilibrios de sodio y de agua. _E
con ios mecanismoij;l contro! hormonales (sistema renina-angiotensi

——

COperacion
aldosterona,

h)
i Farmgedutica Gebrigja A. Cividing
Miriars Pe§¥tia Judrez . MmN} 15202 - MiP: 13093

Ameciarads

Irectara Técnica

Laboratories Javor SAL
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hormona antidiurética) y la hormona natriurética hipotéetica, son los responsables
de mantener el voiumen del espacio extracelular constante y de regular la compsé%
fluidos.

El cloruro es intercambiado por el bicarbonato en el sistema tubular y, asi, esta
en la regulacion del equilibrio Acido-base,

Posologia y Modo de Administracién 1

Las dosis segun criterioc médico seran adaptadas a la necesidad clinica del paci:ente en
funcién de la edad, peso, condicidn clinica, del balance de fluidos, de electrolitos y del
. equilibric Acido-base.

En general, se recomienda administrar la solucién a una velocidad media de 40 a 60
| gotas/min. 120 ~ 180 ml/hora.

Debe ser administrada siempre por personal especializado. Solucién para perfusion.

Administrarse por via intravenosa por vena central o periférica.

La cantidad de solucion que’se utilizara para la irrigacion de heridas o humedecer depende
de las necesidades reales.

Contraindicaciones
ILa solucién esta contraindicada en los siguientes puntos;

- Hipercloremia

- Hipernatremia

- Acidosis

- Estados de hiperhidratacién. :
- Estados edematosos en pacientes con alteraciones cardiacas, hepaticas o renales e
hipertension grave.

| .

T ‘\..x I
Asimismo, no debe ser administrada a pacientes con hipocaliemia, puesto que puede
causar insuficiencia cardiaca congestiva, con insuficiencia pulmonar aguda, sobre todo en
enfermos cardiovasculares, '

Advertencias y Precauciones
Adverfencias especiales

La infusidn intravenosa de cloruro de sodio 0,9 % P/ se debe administrar con cuidado en
caso de:

- Hipocalemia,
- Hipernatremia,
- Hipercloremia,
- Terapias prolongadas y en pacientes con desequilibrio 4cido-base o con restriccién
en la ingesta de sodio como por ejemplo, la insuficiencia cardiaca congeétiva,
insuficiencia renal severa, cirrosis descompensadas, edema generalizado, edema
pulmonar, hipertension, eclampsia, asi como:.en los pacientes tratados| con
| corticoides o0 ACTH, deben realizarse controles frecuentes del ionograma.

Precguciones

El monitoreo clinico debe incluir el anaiisis del ionograma del suero, del balance hidrico, y
del estado acido-base.

Deben evitarse velocidades de infusién altas en casos de deshidratacion hiperténica a fin
de evitar posibles aumentos de la osmolaridad del plasma y de la concentracién de sodio
en ef plasma.

Farmacétiica Gabriela A. Gividing

oy [ — . M.N, - ?
M}rfamﬂr'-’a;‘ﬂcﬁ; tarsz Dirdctora Técnica
nnnar Laharatoring Jayor SR,
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En caso de infusién a presion, que puede ser necesaria en emergencias vitaleg
debe ser removido del envase y del sistema de infusion antes de que sej
solucién. coe

Aplicar con precaucitn en casos de insuficiencia cardiaca, edema de pulmén e ¥
renal.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusién puede producirse doior,
infeccion, y fiebitis. )

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion )

i
Antes de mezclar con ofros medicamentos se deben comprobar las tablas de
compatibilidad, tener en cuenta el pH y controlar los iones.

La administracion de cloruro de sodio acelera la excrecion renal del litio, dando lugar a una
disminucion de la accion terapéutica de éste.

Debe administrarse con precaucién en pacientes tratados con corticoides o ACTH,lya que
pueden retener agua y sodio.

Embarazo y Lactancia

Siempre que la administracion sea correcta y controlada no se esperan efectos adversos
durante el embarazo ni durante el periodo de lactancia.

Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemioldgicos relevantes por lojque se
recomienda que si se administra durante estos periodos se haga con precaucion.

Efectos sobre la capaci?ad de conducir y de utilizar maquinarias
No aplicable. '
Efectos adversos

Una administracion inadecuada o excesiva puede producir hiperhidratacion, hipernatremia,
hipercloremia y manifestaciones relacionadas como acidosis metabolica, sobre carga
cardiaca y formacion de edemas. |

Si se utiliza como vehiculo para la adminilstracién de otros medicamentos, la naturaleza de
los medicamentos afiadidos determinara la probabilidad de otras reacciones adVersas.
Si se observan estos efectos adversos ¢! cualquier otro no descrito debe interrumpirse la
perfusién.

Datos preclinicos de seguridad f

No hay datos preclinicos de importancia relevante para informar al profesional que sean
adicionales a aquellos ya indicados en otras secciones del! prospecto.

Sobredosificacion
Sintomas

La sobredosis puede dar lugar a hipernatremia, hipercloremia, hiperhidratacion,
hiperosmolaridad del suero, y acidosis metabdlica. ‘

Tratamiento de emergencia, antidotos

Interrupcion inmediata de la administracion, administracion de diuréticos con monitoreo
continuo de los electrolitos del suero, correccién de los desequilibrios Aacido-base y

electrolitico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro de toxicologia mas cercano.

B .

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez Farmdtéuica Gabrila A, Ciding

L MINY 15202 - M.P. 18093
irectora Tgeniga
. N D Ladoratori
Miriam PPN Judrez erios Jayor SRu

-wrlnvana A H

"2 . . f
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{011) 4962-6666 / 2247 T

Centro Nacional de intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina {(UBA)

{011) 4961-8447 |

Presentacion

Envase conteniendo 100 mi, 250 ml, 500 ml, 1000 ml de solucién parenteral, contenidos en

cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60 unidades.
|

TN

Modo de Conservacién
Conservar a una temperatura entre 15 y 30 °C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LIOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Elaborado por:

Laboratorios Biogalenic S.A. de C.V. ,

Blvd. Ejército Nacional Km 5,5 Soyapango, San Salvador, Ei Salvador
Importado por: - LT

Laboratorios Jayor S.R.L. ] '

Calle 2 ~ N° 61 - Parque Industrial Pitar — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202

Miream Fadwkis) Juarer

hY

5202 - M.P. 18093
rectora Técnica
Leboralorios Javer SRL
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-002480-16-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicarﬁentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que mediante la Disposiciéon N°©

- '05 8 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite Niho 1.2.5
por LABORATORIOS JAYOR S.R.L. se autorizé la inscripcion en el Regiistro de
Especialidades Medicinales (REM) de un nuevo productc importado ¢on los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR

Nombre/s genérico/s: CLORURQO DE SODIO

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LABORA'Ii’ORIOS
BIOGALENIC S.A, DE CV. !
Domicilio de los establecimientos elaboradores: BOULEVARD DEL EJERCITO
NACIONAL KM, 5%, CALLE CLAPAR, SOYAPANGO, SAN SALVADOR, EL
SALVADOR.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 N° 61,
PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiTién se

detallan a continuacion:

i
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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT
Forma farmaceutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN.
Nombre Comercial: SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR.
Clasificacion ATC; BOSBBO.
Indicacién/es autorizada/s: Reequilibrio idnico en esta:;los de deshidratacion con
peérdida de sales. Estados de hipovoiemia. Solucion de vehiculo de conceqtrados
de electrolitos compatibles y medicamentos. Aicalosis débiles. Sustitu!cién a
corto plazo del volimen intravascular. Deshidratacion hipoténica o
deshidratacién isotonica. Externamente para la irrigacion de heridas y para
humedecer ios apésitos y gasas de heridas.
Concentracion/es: 0.9 g DE CLORURQO DE SODIO.
Formula completa por unildad de forma farmacéutica o porcentual: ,
Genérico/s: CLORURQ DE SODIO 0.9 g.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION 100 ml.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: IV PARA INFUSION.
Envase/s Primario/s: SACHET POLIPROPILENO Y POLIETILENQ,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 100 mi, 250 mt, 500 ml Y 1000 ml DE
SOLUCION PARENTERA.L, CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10, 12, 20, 24,40 Y
60 UNIDADES, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA ‘ Uso
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100 ml, 250 mi, 500

mi'Y 1000 ml DE SOLUCION PARENTERAL, CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10,
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12, 20, 24,'40 Y 60 UNIDADES, SIENDO TODAS LAS PRESENTACIONES PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. ’
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO. PROTEGIDO DE I_IA LUZ;
DESDE: 15°C HASTA: 30°C. L'
Condicion de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
Pais de origen de elaboracién: EL SALVADOR.

Pais de procedencia: EL SALVADOR.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS

BIOGALENIC S.A. DE CV.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BOULEVARD DEL EJERCITC
NACIONAL KM. 5%, CALLE CLAPAR, SOYAPANGO, SAN SALVADOi,R, EL
SALVADOR.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE 2 Il\l° 61,
PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Se extiende a LABORATORIOS JAYOR S.R.L. el Certificado N©

i 5 Bi 2 q , en fa Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de 2 3 SEP 2016 de , siendo su vigencia por cinco {5) ahos a

partir de la fecha impresa en el mismo.
DISPOSICION (ANMAT) NO:

-10582

Or. FROBERTS LEDE
Subadministrador ‘Nacional”
ANMAT
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DICTAMEN DE ACEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS

7305QZ

EXPEDIENTE : ’ 1-0047-0000-002480-16-4 * ENCUADRE 125, I
LABORATORIO: | LABORATORIOS JAYOR SRL i |
F
PRODUCTO: | SOLUCION FISIOLOGICA JAYOR '. [
' |

Acreditacidon de la Representacién Legal
No corresponde evaluar dicho item.

Acreditacion de Personeria
La personeria invocada por los firmantes de fs. 1 y siguientes se acredita con la documentacién que se acompaiia a fs.
15/15 y'353/354

Documentacion probatoria del consumo del Producto simitar en el mercado interno de un Pais
que integra la némina del Anexo | del Decreto 150/92, segun RC 748/92 (MSAS) y 988/92
{(MEyQSP){Evidencia de Comercializacion).

No corresponde evaluar diche item

Encuadre del tramite )
Articulo 5° del Decreto N° 150/92 (T.O. Decreto N° 177/93).

Intervencién de la Coordinacién de Evaluacién de Medicamentos.
La Direccién de Evaluacidn y Registre de Medicamentes ha tomado la intervencién de su competencia.

Intervencién del .N.A.M.E. t
El INAME ha tomado la intervencidn de su competencia. '

Intervencion del Departamento de Registro:
La Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

En caso de intervencién de terceros, Nota o contrato.
No comresponde evaluar dicho item.

En virtud de lo' expuesto, y encontrandose cumplidos los recaudos exigidos por los Articulos 5to. inc b}y
del Decreto 150/92, esta Direccion de Asuntos Juridicos no formula objeciones de orden legal
y/o formal respecto de lo actuado,por lo que eleva los obrados con el visado del proyecto de
dispesicion adjunto, como constancia de su intervencion.

"t

Firma y Sello

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS
Buenos Aires, 20 de septiembre de 2016 Dra. Nora A. DONATO

DE ASUNTOS JuR|
DICo
ANMAT §
I
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