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Disposicion
Niimero: DI-2018-379-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
+ Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: EX—2018-34185190-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34185190-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 DE MANITOL AL 15% EN
AGUA / D-MANITOL Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE, D-MANITOL
15 g/100 ml; aprobada por Certificado N° 37.844.

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 Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn 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 ADMINISTRA(;I(’)NINACIONAL 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 DE MANITOL AL 15% EN AGUA / D-MANITOL Forma

- farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE, D-MANITOL 15 g/100 ml; el nuevo proyecto
de rotulos obrante en el documento: IF -2018-43639032-APN-DERM#ANMALT. .
ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.844, 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 Disposicién y Roétulos. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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B!BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medicsl S.A,

L., Uriburu 663

(C1027AAM) Buenas Aires-Argentina
Tel.fFax;: (54 11)4954-2030

&-mai); damian.peralta@bbraun.com
cintia.tulli@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULOS

BIBRAUN
Solucitn de Manitol a] 15%

en Agua

Venta Bajo Receta,
Estéril y libre de piretdgenos.

Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C,
Mantener fuera del alcance de [os nifios.

Compasicion por 100 ml
D-Manitol 159
Aqua Destilada c.5.

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

Esftos envases contienen un exceso de solcion
para enfuagar y llenar ef equipo adminisirador.

Uso Inyectable I.V. 500 ml

INDUSTRIA ARGENTINA Espac]alided Medidnal
Flaborsdo por: aunaritads por sl MS

B. Braun Medical SA * Cortificedo N* 37544

Call= 3 ente 2y4, Dimector Téenbeo:

Prqual'i:lluliﬁnl&!b Marlno Peralta MM 13480
7501, Mo del Fluta. Bs. As. Fermachartioo

Nota: Rétulos similares para presentaciones de: 100, 250 y 1000 ml

Se aclara que la impresidn del rétulo corresponde al color celeste
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-43639032-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Septiembre de 2018
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