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Disposicién

Numero: DI-2018-403-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-34190210-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34190210-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A,, solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DEXTROSA AL 5% EN
AGUA B. BRAUN / GLUCOSA MONOHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
PARENTERAL, GLUCOSA MONOHIDRATO 55,0 g/1000 ml; aprobada por Certificado N° 55.326.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia,
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA(;ION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
: DISPONE:

ARTICULO 1° - Aulorizase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SOLUCION DEXTROSA AL 5% EN AGUA B. BRAUN / GLUCOSA
MONOHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION PARENTERAL, GLUCOSA
MONOHIDRATO 55,0 g/1000 ml; el nuevo proyecto de rotulos obrante en el documento: JF-2018-
43639232-APN-DERM#ANMAT,

ARTICULO 2° - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.326, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y Rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de?étulo '
Solucién de Qextrosa al 5% en agua B.Braun

Glucosa 5%

SOLUCION DEXTROSA AL 5% EN AGUA B, BRAUN
GLUCOSA
Solucion Parenteral
Venta Bajo Receta

100 ml
Uso Intravenoso
Formula cuai-ﬁuanﬁtativa:
Cada 1000 mi contiene;
Glucosa monbhidratada.. .. oo 55,0 1

Agua para En‘?‘eztahle CEPr erenrmainemrornme 1000 mi

Indicaciones:é Ver prospecto adjunto.

Modo de ccn%émadén: Canservar 3 una temperatura entre 152y 300 C,

MANTENGA iS‘TE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINODS.

importade pér:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

LE. Uribury 663 Piso 62 {CABA)

Director Técrico: Marlano Perafta — Farmacéutico

Elaborado por:

8. BRAUN MELSUNGEN A6
Cari- Braun Strasse 1
Melsungen

Alemania

B. BRAUN MEDICAL S.A.

Ctra. de Terrassa, 121

fubf {Barcelgna)

Espafia

Medicamentg autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N*: 55,326

N® delote - Fecha de Vendimiento

Nota: Rotulog similares para presentaciones de: 250 ml, 500 miy 1000 mi,
SE ACLARA QUE LA IMPRESION DEL ROTULO CORRESPONDE AL COLOR PURPURA

<?.
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