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Disposicion
Nimero: DI-2018-373-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-34197234-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34197234-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA
TRICLORURADA / CLORURO DE SODIO - CLORURO DE POTASIO — CLORURO DE CALCIO,
Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, CLORURO DE SODIO 0,85 2/100 ml -
CLORURO DE POTASIO 0,01 g/100 ml - CLORURO DE CALCIO 0,02 g/100 ml; aprobada por
Certificado N° 38.069.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actia 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 B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA TRICLORURADA / CLORURO DE SODIO —
CLORURO DE POTASIO — CLORURO DE CALCIO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE, CLORURO DE SODIO 0,85 g/100 m! - CLORURO DE POTASIO 0,01 g/100 ml —
CLORURO DE CALCIO 0,02 g/100 ml; el nuevo proyecto de rétulo obrante en el documento: IF-2018-
43637798-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.069, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.



ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y

Rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2018-34197234-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2018.09.24 10:24:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117664

Date: 2018.09.24 10:24:19 -03'00"



B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 683

B : BR AUN : (C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

TelfFax: (5411)4954-2030
SHARING EXPERNISE

Proyecto de rétulo
Solucion Fisioldgica de Ringer

Solucién Fisiologica
Triclorurada

Solucion Fisiologica de Ringer
Uso Inyectable V.

Almacenar a temperatura entre 15y 30°C. No
congelar.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Estéril y libre de piretogenos 1000 ml
Composicién por 100 mi

Cloruro de Sodio 085¢g

Cloruro de Calcio Cristalizade 0,02 g

Cloruro de Potasio 001¢g o

Agua Destilada cs 3

Osmolalidad 289 g

mOsmi/Kg -
«a

Composicion Electrolitica por 1000 ml )

Sodio (Na*} 145 mEq 8

Cloruro (CH) 149 mEq L

Potasio (K*) 1.34 mEq

Calcio (Ca*?) 2.72 mEq

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL CONTENEDOR.
DESECHAR ESTA SOLUCION SI PRESENTA
TURBIEDAD O PRECIPITACION.

Estos envases contienen un exceso de solucion para
enjuagar y lienar el equipo administrador,

Elaborado por:
B l BRAUN B. Braun Medical 5. A.
Calle 3entre 2y 4,
Parque Industrial Gral. Savio
INDUSTRIA ARGENTINA 7601, Mar del.Plata, Bs As,
Especialidad Medicinal autorizada
porei M. S, DBirector Téenico:
Certificado N* 38.069 Mariano Peralta - Farmacéutico
MN.: 13430
Nota: Rétulos para presentaciones de 100, 250 y 1000 ml .

SE ACLARA QUE LA IMPRESION CORRESPONDE AL COLOR NEGRO

1F-2018-33633598-APN.

FARM. L.OPEN
CO-DIRECTQN
B. BRAU

pégina, 13ddel 16 M.N

A, DREHE
TECNICA
{CAL S.A.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-43637798-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Septiembre de 2018

Referencia: Rétulo EX-2018-34197234, Certificado N°38.069.
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Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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