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Referencia EX-2018- 34196192 APN- DGA#ANMAT

ket

VISTO el EX-2018-34196102-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
dicamentos Alimentos y Tecnologia Médica; y

GONSIDERANDO:

(me por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A., solicita la aprobacion de nuevos

- proyeclos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS

KABI / CLORURO DE SODIO Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION PARENTERAL DE
'GRAN VOLUMEN, CLORURO DE SODIQ 0,9 g /100 ml; aprobada por Certificado N°® 58.752.

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.

Que por Disposicién AN.M.A.T. N° 680/13 se adoptt el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético ¥y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion v Registro de Medicamentos ha tomado [a intervencion de su competencia.

* Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N® 1490/92 y Decreto N°® 101 de fecha

16 de Diciembre de 2015,

Por ello:

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

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma FRESENIUS KABI S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal

- denominada SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI / CLORURO DE SODIO Forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN, CLORURO DE
SODIO 0,9 g. /100 ml; el nuevo proyecto de rotulos obrante en el documento IF-2018-40548461-APN-
DERM#ANMAT ,




ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 58,752, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la version
anterior. .

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamenio de. Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn y rotulos. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
EX-2018-34196102-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTQ DE ROTULD PRIMARIO

oy - SOLUCION FISIOLOGICA FRESENIUS KABI
CLORURO DE SODIO 0,9%
« SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

‘”Antes de usar, verificar la integridad del envase. Utilizar Unicamente 5 [a solucidn es
‘transparente y libre de particulas.
Utilizar el producto inmediatamente después de abrir el envase. Para un solo uso.
Deseche fa porcion no utilizada.
Cemprobar la campatsbn;dad antes de usar con otros medicamentos.
Para el uso bajo supervisién médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Cons;i‘var a temperatura menor a 30 °C.

Formula: Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio 0,9 ¢

Aguag;}ara inyectable ¢.s.p. 100 mi.

Contenido electrolitico: Sodic 154 mEg/l, Cioruro 154 mEq/l

Osmolaridad 308 mosmol/|
" pH 4,5 - 7,0

?érfusi"{m endovenosa 100 mli
Cloruro:de sodio 0,9 %

Fresenius Kabi S.A.

Av, Cabildo 2677 Piso 103

C.A.B.A: — Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica
E.M.AM.S, Certificado N© 58752

Venta-bajo receta

Industrla Brasilera

Fresemus Kabi Brasil Lida,

Rodovia CE 040, Km 10

Jacunda - Aquiraz - Ceara - Brasil
e

vear

Lote:' |

Nota:

H texto arriba descnpto se imprimird en color azul (PANTONE® 294C3,

ia escata graduada de volumen estard grabada en el envase.

£l rotulo ocupara el 50% del total del ancho (X) y el 50% del total det eje longitudinal (Y)
de 1a° cara frontal del envase.

Las siguientes pr‘esentamones responden al mismo texto aqui descripto:
250 mi SOO ml y1000 mi,

(\ / - 17201 8-3643914 BRI PBIRAIORICK
MAS PAULA BEZZI ) . DIRECTORA TECNICA

Apodiralia Legsl ) FREMGNNIS KABI S.A.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Agosto de 2018

Referencia: Rétlo - EX-2018-34196102- CeniﬁéédoN°58.752.
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