
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-67328057- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021- 67328057- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. Braun Medical S.A. solicita la aprobación de un nuevo prospecto 
para la Especialidad Medicinal denominada Lipidem / Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos 
de ácidos grasos Omega-3; forma farmacéutica y concentración: Emulsión para Perfusión / Triglicéridos de 
Cadena Media 100,0 g, Aceite de Soja 80,0 g, Triglicéridos con Ácidos Grasos Omega 3 20,0 g; aprobada por 
Certificado Nº 57.840.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma B. Braun Medical S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada Lipidem / Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos de ácidos grasos Omega-3; 
forma farmacéutica y concentración: Emulsión para Perfusión / Triglicéridos de Cadena Media 100,0 g, Aceite de 
Soja 80,0 g, Triglicéridos con Ácidos Grasos Omega 3 20,0 g; el nuevo prospecto obrante en el documento IF-
2021-81613344-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.840 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO 
PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL  

 
Lipidem 

Triglicéridos de cadena media, aceite de soja, triglicéridos de ácidos grasos Omega-3 

Fórmula cuali-cuantitativa 

 
Indicaciones terapéuticas 

Posología y forma de administración 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Velocidad de la perfusión 
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Forma de administración 

Contraindicaciones 

 
Advertencias y precauciones especiales de empleo 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Advertencias y precauciones especiales sobre los excipientes

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

 
Reacciones adversas 
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Información sobre ciertas reacciones adversas 

 
 

 
Sobredosificación 
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Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez 
(011) 4962-6666 / 2247 
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas 
(011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 
(011) 4961-8447  

Características farmacológicas 
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Datos preclínicos sobre seguridad

Incompatibilidades

Período de validez 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Presentación 

Modo de conservación 

 
Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 

 

 
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Elaborado por: 
B. Braun Melsungen AG

Importado por: 
B. BRAUN MEDICAL S.A. 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

PERALTA MUÑOZ Mariano Adolfo
CUIL 20225342572
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Prospecto prod LIPIDEM EX-2021-67328057- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.
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