Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Ntimero: DI-2018-376-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-34191584-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34191584-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., sohc1ta la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada 1ISOFUNDIN / CLORURO SODICO —
CLORURO POTASICO — CLORURO MAGNESICO HEXAHIDRATADO — CLORURO CALCICO
DIHIDRATADO - ACETATO SODICO TRIHIDRATADQO — ACIDO MALICO, Forma farmacéutica y +
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, CLORURO SODICO 6,8 g - CLORURO POTASICO 0,3 g —
CLORURO MAGNESICO HEXAHIDRATADO 0,2 g — CLORURO CALCICO DIHIDRATADO 0,37 g'—
ACETATO SODICO TRIHIDRATADO 3,27 g — ACIDO MALICO 0,67 g; aprobada por Certificado N°
57.453.

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°: 5904/9.
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion 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 ISOFUNDIN / CLORURO SODICO — CLORURO POTASICO — CLORURO
MAGNESICO HEXAHIDRATADO - CLORURO CALCICO DIHIDRATADO — ACETATO SODICO
TRIHIDRATADO — ACIDO MALICO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE
CLORURO SODICO 6,8 g — CLORURO POTASICO 0,3 g— CLORURO MAGNESICO
HEXAHIDRATADO 0, 2 g — CLORURQ CALCICO DIHIDRATADO 0,37 g - ACETATO SODICO



TRIHIDRATADO 3,27 g — ACIDO MALICO 0,67 g; el nuevo proyecto de rotulos obrante en los
documentos: Rétulo primario: IF-2018-43383805-APN-DERM#ANMAT, Roétulo secundario: IF- 2018- _
43383486-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondlente en el Certificado N® 57.453, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion. '

ARTICULQ 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notlf' iquese al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposicién y rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
DTULO ENVASE PRIMARIO

{ Isofundin
" Cloruro sédico, Cloruro potasico, Cloruro magnésico hexahidratado,
Cloruro calcico dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido milico
Solucidn Inyectable
' Venta bajo receta
Jso endovenoso ’ 500 m|

'6}mula cuali-cuantitativa
frincipios activos en 1.000 mi de Isofundin

loruro sédico , - e 68g
loruro potésico ———— et r——— 0ig
toruro magnésico hexahidratado- memns 02¢g

loruro célcico dihidratado : 037g

cetato sédico trihidratado 3,27 g

cido malico - : : 067 g
e!:trolitos !
- 145 mmol/)
tasio . ' 4 mmaofifi
kcio -— ' 2,5 mmoffi
* .
agnesio : : 1 mmolfl
ldo L-mafico - ——- § mmoifl
oruro 127 mmolfl
stato : — — 24 mmolfi
Oritofaridad - ' : - =~ 309 mOsm/l
| [ —_— : 51~59

ciulcntcs: Agua para inyeccién, hidréxido de sodio.
t praspecto adjunto.

Ng volver a cerrar los envases abiertos. No utilizar, desechar la sotucion para perfusién. En caso de
r dafiado el envase o ef cierre no utilizar,
soluciones que presenten particulas visibles no deberdn utilizarse. Apto para un sélo uso.

Astes de perfusion a presion, debers sacarse todo el aire.

|

Ce ns;ervar a temperaturas inferiores a 25 *C. No conservar ¢n la heladera ni refrigerar.

! . _
MM:TENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

! )
Mgdicamento autorizado por el Ministerio de Satud ;

Ce ﬁ.ﬁcadu N®
{

Elgborado por: ‘
B. Bfaun Melsungen AG - La produccién Pharma Pfieffewiesen
Arf Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, Alemania '




{B.BRAUN

SHAMNE EXPERTGE

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121, 08 191 Rubi, Barcelona, Espafia

mportado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

.E. Uriburu 663 Piso 5* (CABA)

Pirector Téenico: Mariano Peralta - Farmacéutico

* de lote:
cha de Vencimiento:

Stulo similar para lo caja de lo presentacién de 1000 mi,

I Leyenda de seguridad: Potasio 4 mmol/L
F ‘

Fe aclsra que la impresion del rétulo corresponde al amariilo

ﬁégina 28ide40

8. Brasm Medical SA

4K Uribuiu 663

(C1027AAM) Butnos Alres-Argenting
TelfFax; (54223)484-2393

e<mai: damisn.peraits @ bbraun.com

2\

IF-2018-35283808-APN- T

i FARM. LOSENN W, DREHER
CO-DIRECT@A TECNICA
B. BRAUN JETHCAL S.A
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Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Septiembre de 2018

r
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PROYECTO DE ROTULOD
ROTULO cAJA

Isofundin
, Cloruro sédico, Cloruro potisico, Cloruro magnésico hexahidratado,
i Cloruro calcioo dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido malico
Solucion Inyectable

Penta bajo receta Uso endovenoso

.'Lérmu!a cuali-cuantitativa
Principios activos en 1.000 m! de Isofundin

Cloruro sodico -- ' 684g
Cloruro potasico ' ~-s - 03g
[loruro magnésico hexahidratado-- - 02¢g
Clorurg célcico dihidratado ' -—-037¢

cetato sddico trihidratado — 3279

L RY T p— S 0679
léctrolitos
io - - 145 mmotfi
Potasio - : —eemeamm 4 mmolfl
alcio . - - 2,5 mmol/l
#lagnesio : . 1 mmolfi
¢ido L-milico : . 5 mmolfl
loruro : - ' 127 mmolfi
cetato 24 mmiolfi
siolaridad - - Soriems 309 mOsm/fi
. = - 51-59

pientes: Agua para inyeccion, hidréxido de sodio.
t prospecto adjunto.
volver a cerrar tos envases abiertos. No utilizar, desechat la solucién para perfusién. En caso de
$tar dafiado el envase o el cierre no utilizar,
soluciones que presenten particulas visibles no deberén utifizarsa. Apto para un $6lo uso.
tes de perfusion a presion, debera sacarse todo el aire.
Cpriservar a temperaturas inferiores a 25 *C. No conservar en la heladera ni refrigerar.
ITENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 10S NINOS.
icamento autorizado por ¢! Ministerio de Salud

Cqrtificado N°
El tﬁrado por:

BiBraun Melsungen AG - La produccién Pharma Pfieffewiesen
Af Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, Alemania

B.réauri Medical S.A.

[P-2018-235385836-APN-

- B. BRAUN
i pgina 198d@40 M.A.
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I B. Brion Miedfics! SA.
JE Uribarry 063

! (C1027AAM) Buenos Alres-Amenting
B.BRAUN TelfFax: (s4223M64- 2393
SnARING EXPERT 4 e-mall: daewisn perattn @bbraun.com

Ciamctcra de Terrassa 121, 08 191 Rubi, Barcelona, Espafia
Iz:nportado por:

8. BRAUN MEDICAL S.A.

JE. Uriburu 663 Piso6 * (CABA)

Director Técnico: Mariano Peralta « Farmacéutico
ﬁl‘:ntcnido 10 x 500 mil

" de lote:
tcha de Vencimiento:

Rétulos similares para las cojos de fas presentaciones de 20 x 500 m! y 10.x 1000 ml,

n Ay e

= s = — e - —

'

JF-2018-35288436-APN- T
I FARM. LORENA 4| DREHER
CO-DIRECTO CNICA

V2
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Hoja, Adicional de Firmas
Anexo
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