Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-1384-APN-ANMATEMSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

¢ Referencia: EX—2018-341 94427-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-34194427-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacmnal de
Medwamemos 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 rotulos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION LACTATO RINGER. -
HARTMANN B. BRAUN / CLORURO DE SODIO - CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO -
CLORURO DE POTASIO — LACTATO DE SODIO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
PARA PERFUSION INTRAVENOSA, CLORURO DE SODIO 6 g/100 ml — CLORURO DE CALCIO
(DIHIDRATADO) 0,27/100 ml — CLORURO DE POTASIO 0,40 g/100 ml - LACTATO DE S0ODIO 3.12
¢/100ml; aprobada por Certificado N° 55.327. '

-

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°: 5904/96.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
. 7
competencia.

Q_ue se actila en virtud derlas facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios. -

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
.MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE: -

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SOLUCION LACTATO RINGER - HARTMANN B. BRAUN / CLORURO DE



SODIO — CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO — CLORURO DE POTASIO — LACTATO DE SODIO, -
Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION PARA PERFUSION INTRAVENOSA, CLORURO DE
SODIO 6 g/100 ml — CLORURO DE CALCIO (DIHIDRATADO) 0,27/100 ml — CLORURO DE
POTASIO 0,40 g/100 ml - LACTATO DE SODIO 3,12 g/100ml; el nuevo proyvecto de rotulos obrante en
los documentos: IF-2018-44740296-APN-DERM#ANMAT - IF-2018-44740155-APN-DERM#ANMAT
(Rotulo primario). '

'ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.327, cuando el mismo
se presente acompanado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciendole entrega de la presente Disposicion y Rétulos. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2018-34194427-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTQ DE ROTULO . "}
ROTULO|CAJA - -
SOLUCION LACTATO RINGER- HARTMANN B. BRAUN

CLORURO DE 50DIO- CLORURO DE POTASIO-CLORURO *
DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

1 . Solucién Parcnteral I
Venta BajolReceta ‘

Conteniidd: Frasco Polietiléno 10 x 506 mi ' I

Formula uali-cuantitatwa: . i
Cada 1 m1 contiene: ' !

Cloruro d SOle - o d et e eess 6,00 g1
Clorura d potasno - : - 0,40 gr
Cloruro d calc:o dihidratado : N —— 0,27 gr
Lactato d sodw - , ostaniiimnisansaan 3,19 gr
Agua para nyectab!e cs.p. R :100@ ml
Indica'tiion s: Ver prospecto adjunto ]

}
]
Modo de conscrvac:én Conservar a temperatura inferiora 26°C.

MANTENGA, ESTE Y TGDOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
j
Importadg por: , ’ ¥

B. BRAU rﬂw EDICAL S.A.
J.E. Uribu

ribury 663 Piso 6°
(CABA} ] } ‘
Directojr Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Elaborado :
B. BRAUN MELSUNGEN AG .
Carl- Brau Strasse1 !
Melsungen Alemania :

[P

B. BRAUN MEDICAL SA
CTRA. De Tdrissa 121

RUBI {8arcdiona)
Espafia :

Medicamento,autorizado por ¢! Ministefio de Salud
Certificado I °E 56.327

|
|
|

N* de lqte: - Fecha di vencimiento:
f

" Nota: Rétulo sithilar pdra presentacién de 1000 mi’

If'-zo 18-332402688-APN-DERMFANMAT
;

pégina }Qidd 50
I i
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Repuhlica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio de] Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-44740296-APN-DERMAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Septiembre de 2018

Referencia: Rotulo EX-2018-34194427, Certificado N°55327

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Dale- 2018.09.11 15:46:24 -03'00

MARIA SERRATE
Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentes y Tecnelogia
Medica :
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PROYECTO DE ROTULO

ROTULC

ENVASE PRIMARIO

SOLUCION LACTATO RINQER-HARTMA?;IN B. BRAUN
CLORURQ DE SODIO- CLORURO DE POTASIO- CLORURO
DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

] Selucién Parenteral
Venta Baio'jg Receta
500 ml}
Uso Intravenoso
Farmula guali-cuantitativa:
Cada 1000 inl contiene:
Cloruro d¢ sodio ----- 8,00 gr
Cloruro de potasio =---me-mem—naamm ' : 0,40 gr
Cloruro dé caicio dihidratado - 027 a1
Lactato dé 50di0 ----eveemammsnnnsann - -~-3,12 gr
Agua para inyectable - €.5.p. 1000 ml
Indicaciofies: Ver prospecto adjunto
Modo de :Qnservacién: Conservar a temperatura inferior 2 25° C.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Importad
8. BRAUN:

por:
: MEDICAL S.A.

JE Unbur% 653 Piso 6°

{CABAJ Y
Director Té

Elaborade
B. BRAU

Cari- Brau

Meisunge

cnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

; 6?5

MELSUNGEN AG

Strasse 1
Alemanis

B. BRAUN]JMEDICAL SA

CTRA. De

rrassa 121

RUBI (Barcelona)

Espafia

Medicamehté autorizado por el Ministerio de Salud
CertificadofN": 65327

N° de fote:},

Fecha de vencimiento:

i

Levenda He sequridad: Potasio 5,4 mmaliL

{

Nota: Rétulo simitar para presentacién de 1000 ml
Se aclara que la impresidn del rotulo corresponde 8/ color Marrdn

|

1F-2018-34730285-APN-DERWA
FARM. LOREM

phgina 31da 50 W.1/ 16648
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v Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: 1F-2018-44740155-APN-DERMA#AANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Septiembre de 2018

Referencia: Rotule primario EX-2018-34194427, Certificado N°55327

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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MARIA SERRATE
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica : .
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