Repiiblica Arﬁenﬁna - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nimero: DI-2018-11-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOCS AIRES
Jueves 13 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-5726-16-4

VISTO el Expediente N° 1[-0047-5726-16-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales {en adelante REM) de esta Administracion
- Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar con nombre comercial BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL 'y
nombre genéricc ACIDO CITRICO (MONOHIDRATADO) USP - CITRATO DE SODIO
(DIHIDRATADO) USP - FOSFATO DE SODIO MONOBASICO (DIHIDRATADO) USP - DEXTROSA
(ANHIDRO) USP reviste caracteristicas tales que ha resultado necesaria su evaluacion por parte del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) en forma particular por las distintas 4reas que la integran,
conforme surge de fs. 752/753.

Que conforme a ello han tomado intervencion el Departamento de Quimica y Fisica, el Departamento de

Microbiologia, el Departamentc de Farmacologia, el Departamento de Galénica y Biofarmacia, el
Departamento de Inspecciones y 1a Direccidn de Fiscalizacién y Gestién de Riesgo, las que consideran que

el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio

de control de calidad y depésito, y que. la indicacion, via de administracién, condicién de venta y los
proyectos de rotulos y prospectos se consideran aceptables.

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y
normas complementarias. ‘

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicidn
Autorizante y del Certificado cotrespondiente, han sido convalidados por las 4reas técmicas
precedentemente citadas. Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, ha tomado la intervencion de su competencia.



Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad médiqinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.450/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello, ‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: '

ARTICULO 1°- Autorizase a la fina TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre
comercial BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL y nombre genérico ACIDO CITRICO
(MONOHIDRATADO) USP — CITRATO DE SODIO (DIHIDRATADO) USP - FOSFATO DE SODIO |
MONOBASICO (DIHIDRATADO) USP — DEXTROSA (ANHIDRO) USP, la que serd importada a la
Repablica Argentina por TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., segin los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente disposicion.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos - primarios segin GEDO N° IF-2018-17529056-APN-
DFYGR#ANMAT; rétulos secundarios segin GEDO N° IF-2018-17528629-APN-DFYGR#ANMAT; y
prospectos segin GEDO N° [F-2018-17527988-APN-DFYGR#ANMAT, los que formardn parte del

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES -
(REM). '

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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 4°.- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente disposicién, el titular del mismo debers notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

. ARTICULOQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente disposicion,
rotulos, prospectos, anexo y Certificado. Girese a la Direccion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

ANEXO
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
2. Razén Social: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. -
3. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL



Nombre comercial: BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

. Nombre Genérico (IFA/s) y concentracién: ACIDO CITRICO (MONOHIDRATADO) USP 0,327 g/100
ml — CITRATO DE SODIO (DIHIDRATADO) USP 2,630 g/100 ml — FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO (DIHIDRATADO) USP 0,251 g/100 ml - DEXTROSA (ANHIDRO) USP 2,320 g/100 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN (NO APTO PARA
INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA) .

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composiciéon completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes: -

rincipio activo/ Nombre L: . fUni_dad de medida
omin ontenido ,
CIDO CITRICO '
ANHIDRO) USP 0327 .- B
CTTRATO DE SODIO 630
(DIHIDRATADO) USP ; ls
OSFATO DE SODIO —
ONOBASICO 0,251 _ e
[HIDRATADO) USP
S;CTROSA (ANHIDRA) |, 0
IExcipientes | E”‘“‘“‘id“ por unidad 4, ;50 4 de medida
- e forma farmacéntica
GUA PARA -
YECTABLES USP c.s.p- 100 Sl

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase Primario: BOLSA DE PVC PLASTIFICADO (DEPH) '

Presentaciones: 1 CAJA CONTEN[ENDO 1/40 BOLSA/S DE PAPEL ALUMINIO CON 1 BOLSADE -
SANGRE DE CORDON UMBILICAL (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO)

. Contenido por unidad de venta: CADA BOLSA DE PAPEL ALUMINIO CONTIENE 1 BOLSA DE
SANGRE DE CORDON UMBILICAL (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO

. CADA UNO) - . ‘ '

Periodo de vida atil: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES -

Forma de conservacién: ENTRE 2°C Y 35°C

Condicién de expendide: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Cédigo ATC: BO5BB |

Via/s de administracién: VIA INTRAVENOSA



Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: EL SISTEMA DE BOLSA DE SANGRE SIMPLE PARA LA
RECOLECCION DE HASTA 250 ml DE SANGRE DEL CORDON UMBILICAL. EL PRODUCTO
ESTA COMPUESTO POR DOS ENSAMBLES DE SOPORTE DE AGUIJA, 2 PROTECTORES DE
LESIONES DE AGUJA Y UN POUCH SATELITE CON 14 ml DE ANTICOAGULANTE (PARA
ENJUAGUE DE LAS TUBULADURAS). :

" DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraci6n, acondicionamieﬁto primario y secundario de la Especialidad Medicinal: TERUMO
" PENPOL PRIVATE LIMITED (PULIYARAKONAM, THIRUVANANTHAPURAM, INDIA-695 573)

3. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. (ESTOMBA 447/449, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES)

Expediente N° 1-47-5726-16-4

Dighaty sgnar by CHIALE Carios Alberto
. Data: 201£.08,13 18:55:41 ART
Location: Ciudad Auibnoma do Buenca Alres

Carlos Alberto Chisle
Adminigtrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

-+ Meédica

Ministerio de Salud y Desarrolle Social

Cipfieiy sgad by GESTION DOCUMENTAL ELEGTROMNCA -
GDE '

ON en-GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE. c=AR.
QTS TE RIQ D MOQDERNZACION, cu=SECRETARIA OF
N reCUIT

0718117888
Bt 2018 02,13 W-E5:40 000



TERUMOBCT

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE PRIMARIO

' BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD
. U ‘ , ’
< ' PB-1PD256

BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL 250 m!
TERUMO®

Contiene 21 ml de solucién CPD en Bolsa de Recoleccidn y 14 ml de soluciéon CPD en la Bolsa
Satélite para la recoleccién de hasta 250 mi de Sangre de Cordoén.

100 mi de solucién CPD contiene: -

Acido Citrico (Monohidratado) USP: 0,327 g

Citrato de Sodio (Dihidratado} USP: 2,630 g

Fosfato de Sodio Moriobasico (Dihidratado) USP: 0,251 g
Dextrosa {Anhidro) USP: 2,320 g

Agua inyectable USP q.s: 100 ml

Precaucién: ,
4 Para un Unico uso. Via de fluidos estéril y apirégena.
No utilizar si el envase o el producto $e encuentran dafiado ¢ sucio.
Lea las instrucciones con atencién antes de usar.
Almacenar a temperatura 2°C a 35°C. No congelar. '

. o "

Estéril, esterilizado por vapor.
Apirégeno. :

Para un solo uso.

No usar s! el paquete esté dafiado.
Consulte las instrucciones de uso.
Contlene ftalatos: Di {2-etilhexil) ftalato (DEHP).
NGmero del lote: XXXXXXX

Fecha de Fabricacién: DD/MM/AAAA .
Fecha de Vencimiento: DD/MM/AAAA
Contiene: 1 Unidad

Certificado Nuimero: XXXXX
Referencia: PB-1PD256295.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
Puliyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

I\ Jgg;tado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buenos Aijres.
ﬁ;ﬁ ggrtine _ JF-2018-17529056-APN-DF Y GR¥ANMAT
et
%"’@ Director Técnica: Farmacéutico - Juan Mangini - MN 16713

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCY.COM pagina 1 de |
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ajio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo ) .

Ntmero: [F-2018-17529056-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-5726-16-4 BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL Rétulo 1°

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

OicRety ¥iged by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

D crwQ ESTYON DOCUMENTAL ELECTRONKA - GOF, cxAft, aeMINISTERKY RE MODERNIZACION,
o SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMMISTRATIVA, sarsibumternCUIT 30715117584

Dot 2018 04 20 103040 Q70T

Mstiss Ezequie] Gomez
Director
Direccién de Fiscalizacién y Gestidn de Riesgo

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Mtdics

mq‘ wgred by GESTION QOCUMINTAL ELECTRONKCA «

O er=GEXTION DOCUMENTAL ELCCTRONICA - GDIE, c=AR.
S<WNITERQ DL MODFMNIAC 0N, sumSECKIT

S ADWINITRATMA,

oTiA I

Den 2010420 10 185 ST



TERUMOSCT

PROYECTO DE ROTULOS PARA ENVASE SECUNDARIO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCION CPD
. . TERU
Cédigos: PB- 629S

BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
Solucién: CPD
Volumen de Sangre: 250 ml
 Ndmero de Lote: XXXXXXX.
Fecha de M&nufaCtUré.: DD/MM/AAAA
Fecha de Expiracién: DD/MM/AAAA
Cédigo No.: PB-1PD25629S
Contenldoﬂ segun corfesponda.

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited
: Putiyarakonam, Thiruvananthapuram, India-695 573

Importado por: Terumo BCT Latin América S.A. Estomba 447 de la Ciudad de Buehos Aires.
Argentma , _

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mahgi'ﬁi - MN 16713

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Acciéni Social, Certificado N° XXXXX

o
IF-2018-17528629-APN-DFYGR#ANMAT

UNLOGKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOSCT.CON pagina i de | Pig1 et
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Republica Argentina - oder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria*

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-201 8-.1 7528629-APN-DFYGRAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47—57264]6-4' BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL Rétulo 2°

E! documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina’s.

Digitatly sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

DN: cn=GESTION DOTUMENTAL ELECTRONICA - GDE, cuAR, asMINISTERIO OE MODERNIZACION. .
arSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriniNumbersCLUIT 30715117584

Dreie: 2016 04.20 10:29:38 0300 '

Matias Ezequiel Gomez
Director

Direccion de Fiscalizacidn y Gestidn de Riesgo

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologis
Médica

gnﬂv—u’ AEATION BOEUMENTAL ELECTROMEA -

ON. er=GEATION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE. cPAR,
eMNISTERIO DE MODERNIZAL KON, cu=SEC RE TARLA OF
HOOERNZACTON AN STRATIVA. sa/ehumharsCUTY
FLERERRYS 23

Dbe: 3018.04.20 1072 38 L300



TERUMOBC

PROYECTO DE PROSPECTO

BOLSAS PARA FRACCIONAR SANGRE CON SOLUCIbﬁ CPD-0OPTISO h AN
Marca: TERUMO® N

BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
TERUMO®
(Cédigo: PB-1PD25629S)

Contenido: 21 mL de CPD en Bolsa de Recoletcién y 14 mL de solucion CDP en la
Bolsa Satélite para la recolecclén de hasta 250 mi de Sangre de Corddén Umbitical
{Humana)

Formula cuali-cuantitativa: :

Cada 100 mL de anticoagulante CPD contiene:

Acido Citrico (Monohidratado) USP: 0,327 g

Citrato de Sodio (Dihidratado) USP: 2,630 ¢ :
Fosfato de Sodio Monobésico (Dihidratado) USP: 0,251 g
Dextrosa (Anhidro) USP: 2,320 g

Agua inyectable USP q.s: 100 mL

i ; ibn de Sangre

Rompa el paquete de papel de aluminio en el corte en "V provisto justo por debajo
del sello superior para abrir el paquete.
Atencidn: Use una técnica aséptica. Evite la entrada de aire.

1. Dos tubos para recoleccién de sangre provistos con protector contra lesiones
con la aguja. '

2. Tome cualquiera de los tubos de recoleccion y cierre la abrazadera debajo del
protector contra lesiones con |2 aguja.

3. Cofoque la bolsa al menos 60cm por debajo del cordon.

4, Limple y desinfecte el sitio de la venopuncién en el cordén umbilical,

5. Para remover el protector de la aguja, sostenga firmemente la conexion de la
aguja y gire ei protector. Realice la venopuncién. Abra la abrazadera para
permitir que la bolsa se liene.

Atencién: No tocar la agufa ni durante ni después de retirar el protector de {a aguja.
6. Si ocurre cualquier restriccion eén el flujo de !a sangre debido a un coagulo,
realice la venopuncion usando fa segunda aguja de recoleccion en otra ubicacién

de! cordon.

7. Durinte la recoleccion, mezcle la sangre y el anticoagulante 2 intervalos
‘regulares.

8. Recolecte hasts el méximo de sangre como este especificado en la efiqueta de
la bolsa.

9. Al final de 1a recoleccidn; cierre la abrazadera.(en caso del protgctor contra
lesiones con la aguja, por favor lea el pérrafo "UTILIZACION/DEl/ PROTECTOR

%\9 [E2QQ0) X¥1988-APN-DFYGR#ANMAT
arisol Zueco jomcabr Toohind
Geleree (. .

- seris Legates
oo Bid LerARetaioto | TeumMOoBCT.COM i1 ded



PROYECTO DE PROSPECTO

DE AGUJA" antes de proceder).
» Selle y separe el tubo entre dos
uniones Y, '
[ ]

Atencién: Por sequridad, destruya y elimine la aguja usando un méto&o--apropiado.
Para drénar la sangre restante del tubo de recoleccion

Después de sellar y retirar los tubos de recoleccién, abra {a vélvula de sepaiacion
cerca a la pequefia bolsa satélite mediante fompimiento hacia ambos lados
para iniciar el flujo de fa solucién desde la bolsa pequefia hasta la bolsa principal
para lavar la sangre restante en el tubo de recoleccién.

o Cierre la abrazadera en el tubo. Lueqo, selle y separe el tubo unos 15cm

desde la parte de arriba de la bolsa
10. Inmediatamente después de la recoleccién de ia sangre, invierta la bolsa varias
veces para mezclar la sangre completamente con el anticoagulante.
11. Regrese la unidad al centro de protesamiento de células madre para el

procesamiento de la sangre del corddn de acuerdo con los protocolos locales '

Utilizacién del Protector de Aquja

1. Deslice el protector contra lesiones con la agufa hacia 1a aguja ten cerca como
sea posible. :
2 Remueva la aguja de el cordén mientras sostiene el Protector contra lesiones
con la aguja (NIP) con la mano e inmediatamente deslice y cubra [a agufa
" con el NIP jalahdo el tubo con tuidado hasta que la aguja esté fijada con
seguridad dentro del NIP con sonido de clic audible (Fig. 1).

Neade Injuty Prot

fig.1

Fabricado por: TERUMO PENPOL Private Limited

ucco
. \eeprHiegaes
FUMNGE ¢ Lstn America SA,

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBGT.COM

APPDFYGREANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Puliyarakonam, Thir:uvanantha‘purém, India-695 573
- Importado por: Terurno BCT Latin Améfica S A. Estomba 447 de la Ciudad de
Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Farmacéutico - Juan Mangini - MN- 16713

Medicamento autorizade por el Ministerio de Salud y Acclén Social, Certificado N°
XXXXX.

£2018-17527988-APN-DFYGR#ANMAT

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | SERUMOBCT.COM - Pighce3
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Ho]a Adlclonal de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-1 7527988-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
_ Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-5726-16-4 BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL Prospecto

El documento fue importado por el sistelﬁa GEDO con un total de 3. pagina’s.

Diglady signed by GSSTION DOCUMENTAL ELECTRDNICA GOE

DN; cn=GESTIGN DOCLMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o»MINISTERID DE MODERNIZACION,
GUESECRETARIA DE MODERNIZACICN ADMNISTRATVA, serigNumbersCUIT 30715117504

Dane: 2018.04.20 10:27:38 0700

Matias Ezequiel Gumez
Director
Direccion de Flscahzamén y Gestidn de Riesgo

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimeatos y chnologis
Médica

Mwmm’ by GESTION DUCUMENTAL FLECTRGHICA -

ON. creGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, CoAR,

=M ISTERND DE MODEAMZACION, oun BECRETARIA DE
NIZACITN ADWINISTRATIVA, saramumtermCLAT

07141178

Dwin- 2618,04.20 1037.57 L300



Adminisracion Nacionol de Medicomenltes,
Admentot ¥ Tecnologio Médica

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N°

58822
‘La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica E:|ue se autoriza la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificétor;ios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.
2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
Nombre Genérico (IFA/s) y concentracién: ACIDO CITRICO
(MONOHIDRATADO) USP 0,327 g¢/100. ml - CITRATO DE_SODIO
(DIHIDRATADO) USP 2,630 g/100 ml - FOSFATO DE SODIO
MONOBASICO (DIHIDRATADO) USP 0,251 g/100 ml - DEXTROSA
(ANHIDRO) USP 2,320 g/100 ml |
Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN |

(NO APTO PARA INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA)

Tel. {(+54-11) 43HJ/—080§} - http://www.anmat.gov.ar -~ Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unideos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C10934aP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA {C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA

N



O n m Ot o | Ministariode

Admirisrecsn Nadonot do Modeamentos, NTF Presidencia de la Nacién |

Aimontas ¥ Toonologia Mddica

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma

farmacéutica o porcentual

r

Composicion completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual

incluyendo excipientes:

Principio activo/ Contenido Unidad de medida
Nombre comin 7
ACIDO CITRICO 0,327 g
(ANHIDRO) USP
CITRATO DE SODIO 2,630 g
(DIHIDRATADO) USP
FOSFATO DE SODIO ‘ 0,251 g
MONOBASICO
(DIHIDRATADO) USP
DEXTROSA (ANHIDRA) 2,320 g
USP
Excipientes Contenido por Unidad de medida
unidad de forma
farmacéutica
AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 100 ml
USP

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s
Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA DE PVC PLASTIFICADO (DEPH)
Presentaciones: 1 CAJA CONTENIENDO 1/40 BOLSA/S—- DE PAPEL

ALUMINIO CON 1 BOLSA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

Tel. {+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

. Productos Médicos | INAME INAL Sede Alsina Sede Cenftral
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Fstados Unidas 25 Alsina 665/671 _Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (Ci087AAL), CABA (Ll084AAD}, CABA



aNMalt

Adminkiracién Noclona! do Medcomorﬂos,?
Alimantos ¥ Teanciogio Médica ’

(CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENQ)

Contenido por unidad de venta: CADA BOLSA DE PAPEL
ALUMINIO CONTIENE 1 BOLSA DE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL (CUBIERTO DE UN ENVOLTORIO DE POLIPROPILENO
CADA UNO)

Periodo de vida. atil: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES

Forma de conservacion: ENTRE 2°C Y 35°C

Condicion de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Cédigo ATC: BOSBB

Via/s de administracion: VIA INTRAVENOSA

Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: EL SISTEMA DE
BOLSA DE SANGRE SIMPLE PARA LA RECOLECCION DE HASTA 250 ml
DE SANGRE DEL CORDON UMBILICAL. EL PRODUCTO ESTA
COMPUESTO POR DOS‘ ENSAMBLES_ DE SOPORTE DE AGUJA, 2
PROTECTORES DE LESIONES DE AGUJA Y UN POUCH SATELITE CON
14 ml DE ANTICOAGULANTE (PARA ENJUAGUE DE LAS

TUBULADURAS).

DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién, acondicionamiento primario y secundario de la

b
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Productos Médicos INAME . INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 8FY
{C1093AAF}), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C10B4AAD), CABA
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Especia!i'dad‘ Medicinal: ~ TERUMO  PENPOL PRIVATE LIMITED
(PULIYARAKONAM, THIR-U\./ANANTHAPURAM, INDIA-695 573)
3. NOMBRE Y DiRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACIéN EN

LA ARGENT_INA Y DEL CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO
UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

'TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. (E%TOMBA 447/449, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

- El presente certlf“cado tendra una validez de 5 (CINCO) afios a partlr

de la fecha de la Disposicion Autorizante.

Expediente N° 1-47-5726-16-4

@ ﬁ ﬁ 13 SEP 2018 o Dr. CAR é/HIALE '

Adm!nistrador Nactenal

. AN MAT,
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina_
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