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Repiblica Argentina - i’t;der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitania

Disposicion

Nimero: DI-2018-1700-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005909-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005909-17-9 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., representante en
Argentina de la firma LABORATORIOS GRIFOLS S.A. (ESPANA), solicita 1a aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos, nuevas presentaciones y cambio de periodo de vida til para la
Especialidad Medicinal denominada: CPD ADENINA GRIFOLS - 250 — 350 - 450 SIMPLE /
CPD ADENINA GRIFOLS 250 - 350 - 450 SIMPLE K.S. / CPD ADENINA GRIFQLS 250 -
350 - 450 DOBLE / CPD ADENINA GRIFOLS 250 -350 - 450 DOBLE K.S. - CPD
ADENINA GRIFOLS 250 —350 - 450 TRIPLE — CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 - 450
TRIPLE K.S. - CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 - 450 CUADRUPLE — CPD ADENINA
GRIFOLS 250 — 350 - 450 CUADRUPLE K.S. / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD
ADENININA (USP), forma farmacéutica y concentracion: EQUIPQ ESTERIL DESTINADO A
LA EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE CON
SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD ADENINA (USP), autorizado por el Certificado N°
42.380.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable Ley
16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 855/89, de la Ex—Subsecretaria de Regulacion y
Control sobre autorizacion de nuevas presentaciones y las Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97
sobre modificacidon de rétulos.

Que la Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia. '

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°® 1.490/92 y modificatorios.
Porello; =

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse para la especialidad medicinal denominada: CPD ADENINA
GRIFOLS - 250 - 350 - 450 SIMPLE / CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 - 450 SIMPLE
K.5./CPD ADENINA GRIFOLS 250 -- 350 - 450 DOBLE / CPD ADENINA GRIFOLS 250 —
350-- 450 DOBLE K.S. - CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 - 450 TRIPLE — CPD
ADENINA GRIFOLS 250 - 350 - 450 TRIPLE K.S. — CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 -
450 CUADRUPLE — CPD ADENINA GRIFOLS 250 — 350 - 450 CUADRUPLE K.S. /
SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD ADENININA (USP), forma farmacéutica y
concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION,
FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE CON SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD ADENINA (USP), las nuevas presentaciones de venta para: CPD
ADENINA MANITOL GRIFOLS — 250 — 350 — 450 SIMPLE: Caja con 50 unidades contenidas
en una bolsa de aluminio, envasadas individualmente en bolsas de polipropileno. CPD
ADENINA GRIFOLS — 250 — 350 — 450 SIMPLE K.S.: Caja con 34 unidades contenidas en
una bolsa de aluminio, envasadas individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA
GRIFOLS —-250 — 350 — 450 DOBLE: Caja con 38 unidades contenidas en una bolsa de
aluminio, envasadas individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA GRIFOLS —
250 -350 - 450 DOBLE K.S.: Caja con 30 unidades contendidas en una bolsa de aluminio,
envasadas individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA GRIFOLS - 250 — 350
—450 TRIPLE: Caja con 28 unidades contenidas en una bolsa de aluminio, envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA GRIFOLS - 250 — 350 - 450
TRIPLE K.S.: Caja con 26 unidades contenidas en una bolsa de aluminio, envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA GRIFOLS - 250 - 350 — 450
CUADRUPLE: Caja con 24 unidades contenidas en una bolsa de aluminio, envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno. CPD ADENINA GRIFOLS - 250 — 350 — 450
CUADRUPLE K.S.: Caja con 20 unidades contenidas en una bolsa de aluminio, envasadas

- individualmente en bolsas de polipropileno.

ARTICULO 2°.- Autorizase, para todas las presentaciones mencionadas en el Articulo anterior,
un nuevo periodo de vida util de 30 dias, una vez abierto ¢l envase secundario de aluminio.

ARTICULQ 3°.- Autorizanse los proyectos de rotulos 450 SIMPLE obrantes en el documento
[F-2018-49581553-APN-DERM#ANMAT; 450 SIMPLE K.S IF-2018-49581723-APN-
DERM#ANMAT; 450 DOBLE [F-2018-50900766-APN-DERM#ANMAT; 450 DOBLE K.S.
1F-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT, 450 TRIPLE 1F-2018-49581380-APN-
DERM#ANMAT; 450 TRIPLE K.S. IF-2018-49643241-APN-DERM#ANMAT; 450
CUADRUPLE IF-2018-49582270-APN-DERM#ANMAT, CUADRUPLE K.S. IF-2018-
49582515-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: CPD
ADENINA GRIFOLS - 450 SIMPLE / CPD ADENINA GRIFOLS - 450 SIMPLE K.S./ CPD
ADENINA GRIFOLS - 450 DOBLE / CPD ADENINA GRIFOLS - 450 DOBLE K.S. - CPD
ADENINA GRIFOLS - 450 TRIPLE — CPD ADENINA GRIFOLS - 450 TRIPLE K.S. - CPD
ADENINA GRIFOLS - 450 CUADRUPLE — CPD ADENINA GRIFOLS - 450 CUADRUPLE
K.S. / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD ADENININA (USP), forma farmaceutica y
concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION,
FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE SANGRE CON SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD ADENINA (USP), propiedad de la firma GRIFOLS ARGENTINA
S.A., representante en Argentina de la firma LABORATORIOS GRIFOLS S.A. (ESPANA).
anulando los anteriores.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.380, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.



ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifi iquese al interesado, haciéndole cntrega
de la presente disposicion conjuntamente con los rétulos, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005909-17-9

Digitally signed by BELLOSD Waldn Heracio
Date: 2018.11.12 10:31:56
Location: Gilidzad Auténoma de Buenos Alres

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdminisirador

Adminjstracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
’ Meédica
al Ministerio de Sulud y Desarrollo Social
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Diglialy signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRAONICA -
GDE

OM, ersGESTION DOCUMENTAL ELECTRUMICA - GDE c=AR
¢=MINISTERIO DE MGDERNIZACION au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seraliumbarsCUNT
AOT15117569

Data 2018,11,12 10 32:02 -D3'00°
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" ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS 'CPD Adenina - 450 Grifols

Sangre total humana - CPD Adenina M exeeecis:

Bolsa para extraceidn de 450 ml de sangre, Aguja 16 G. Fecha d2 extrazonin:

Contiene 63 ! de sulucidn antiegagulante CPD - Adenina {USP) Fecha caducidad:

para Ja exirattidn y conservacion de 450 mi de sangre. Py

160 ml de selucion CPD - Adenina cntianen: —

Aeido eftrico (anhidea}.... 0,299 Dexdrosa (moeokidrato).... 319 [ Hombre donante:

Citrato tnsodica (dinidrata) TR T N— 27.5mg | Gpa sanguineo | B

Fostate morosadics {monohidratel . 0,222 Agea para inyeesidn c.s.p... [0DmI  {ABG

?gﬂ[ﬁljﬁél A SOLUCHON ARTICOAGULANTE PRESENTR TURBIDEZ, NO UTILIZAR Serologla HBs Ag:
. MO URUZAR $1 EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIGRO. - - L

ESTERIL, kF‘iRGGEND. Ui SOLO USC. nti YHC: Anvik:

» Mezclarda sangre y el anticuaguiante a intarvalos frecuentes durants I2 extracidn.

# Reirigerar inmeciatemente sntie +1 y +6 °C. » |dentificar 2! receptor. » Electuar - -
praehas ¢i62adas anfes ce fransfndir, » Na afadic meieacién slguna ata bolss.  Rotador: Brifols Argentinz, S.A
* Mazclar fa sangre antes de goministrada, « Transtundir con gotero con filire, By, Mitre * 3790/38

{8 1605 BUT) Munre
Especialidad Medwing! aulorizada sor ef Ministerio dz Salud, Patido de Vicente Lpez
Certificadon® 42,380 Provingia de Buenos Nres
VENTA B8R0 RECETA ?;‘:acci&p {'écnica: Angrea R, Camings.
Fabricado pan armaceulica
Laboratorios Grifals, 5.A. C E 3
. Marte, 4. Peligono Industrial Los Lianos
nali 30565 L Tomes de Cotllas - Murtia - ESPARA

Equipo: Lote: Cad:

.

Grifols Argentina S.A.

Dra. ANE-EREA CAMINGS

CARECTORA TECNICA

B Tb

IF-2018-49581553-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD Adenina-450 Grifols simple

Hoisé simple para exiraccidn y conservacian de 450 mi de sangre.
Aguja 165G

£ada bolsa contiene 63 mi de solucidn anticoapuiants CPO-Adenina (UISP}
narz la recolecciin de 450 mi de sangre,

‘ COMPOSICIGN
100 ml de suiucitn GPD-Adening (USP) conlienen:
feido Cltrico (2nhidra) . 0299 g
Citrato Trisddics {dihidrato) 263 g
Fostate Manesédion fmontigratel..ownnnnmrnnonn D222 2
Dextrosa {menchidraly).. 3193
Adening 215 my
Agua A03 IYECCHN €58 v ssinrecin e e ssasnssmeesnnes )30 0

ESTERIL, APIROGEND, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NG UTILEZAR SIEL ENVASE INDIVIDUAL
NCESTA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 D145 DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
UNA VEZ ABIEATC EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, HTILIZAR €L PRODUCT INMEDIAT MAENTE.

Especialidad Medicinal aularizada por el Ministeng de Salud. Certificada o° 42.380
Venia bzjo receta

fireccion Téomea: Andrea R, Camwos. Farmatdutica

Imgartadar. Grifols Argentina, S.A,

v, Miteg N° 3730/98

{8 LE85 BUT) Manre

Partido de Vicente topez
Provingia de Bugnos Aires

\ Contiene 50 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.;

_J Fabxicada por: Lavoratarias Grilols, .4
Marta. 4, Poligona Industisl Les Liaras - 30585 Las Tomes de Cotifas - Marcia - ESPARA

C E 032

Grifols Argentina S A

0

Dra ANDRES CAMINGS
LAREOTORA TECHICA

IF-2018-49581553-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

‘ T . : i
CPD Adenina-450 Grifols simple
Bafsz simple para exlraccidn y conservacion de 450 ml de sanpre.
Agufa 16 G
Cada boisz cantiene 63 m de solucion anticoagulante CPO.Adenina (USP)
para la recoleccion de 430 mi de sangre.

COMPESICION

160 ml de solugidn CPD-Aderina (USP) contienen:
Acido Cilrice {arhidra) ...
Citrato Trisddico (dihidrata}
Foslata Monesadico (mongh
Dextrosa (monokidrato} .
Adening ..veenvevae
Agua para iny2ceion c.s.p. 100 ml i

ESTERIL. APIROGEND, UN SOLO USO0. ESTERILIZADO POR VAROR. NO UTILIZAR $I EL ENVASE INDIVIOUAL WD ESTAINTEGRG.

NO UTKIZAR CESPUES DE 30 DIAS DE L APERTURA DE LA BOL SA DE ALUMINIO, !

importador UMA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTQ INMEDIATAMENTE.
Beitals Arpentine, .4 Especiaiidac Medicing! autarizada por el Ministerio de Salud. Certilicage n® 42,380

he. Milre N° 3790798 Venta bajo receta

(B 1605 BUT} Huaro Direccion Téerica: ndrea R, Caminos. Farmacéutica
Partit 6¢ Vicenls Lopez ¥ hica: Hniliea racey C€umn

Provincia de Buenos Aires

REF: e - Contiene 50 unidades simples
Lnte; Cad.l: CPD Adenina-450

tahoralorios Grilols, S A, Iaie. 4 Prligons Induetisl Los Llznos - 30565 Las Torres de Cofillas - Murcfa - ESPANA

Falricade pet

i,
wl

e ' Grifels Argentina 5.4

Dea A HEA CAMINGS fn
: : S e T VNG " “?’
L LGk TECCA SERASTIAN € paya
LRSIV ERT S - A

Reyaitt

IF-2018-49581553-APN-DERM#ANMAT
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Repiblica Argentina - ls‘(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Arfio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-49581553-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 SIMPLE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitaliy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

DN; cn=GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CUiT 30715117584

Date: 2078.10 04 13:08:46 -03'00"

Eduardo Vedovato
Técnico Protesional

Dircecion de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiopia
Mcdica

Digitally signed oy GESTION DOCUMENTAL ELECTRANICA -
GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ceAR.
o=MINISTERIO DE MGDERMZACION, qu=5ECRETARIA DE
MOBERNIZACION ADMINISTRATIVA, seraiumber=GUIT
IDTIS117564 '
Data, 2018 10,04 13:08 47 D3



ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

¢
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Fort oo : : ' ;
GRIFOLS CPD Adenina - 450 Grifols
' Sangre totat humana - CPD Adenina W exteaccién: ‘
Bolsa para extracciin de 430 mi de sangre. Aguja 16 G. Fecka dr straceiin: \
Contigne 53 mi de salucién anticaagufante CPD - Adenina {USP) Fetha caducidad:
para la extraccifn y conservecion de 430 mi de sangre. pry—
100 m! de sohicién CPD - Adenina contiene: . —
J Aeido ettrica tanhideo) 0259g  Destrosa manohidrata).... 3,19 | Mombre donanle:
. ‘ Citrato liisddica (_dihidmnl._ w2638 Adenina.... s £1,5MB | Brups sanpuings | AR
Fosfato monosodico (monohidrate) 0,222 Agua pan inyercione.5.p... 100ml | AB0:
¥(?Mu;1$|EZQIR gl LA SOLUCIGN ANTICOABULANTE PRESENTA TURBIDEZ, NO UTILIZAR Serolugia: HBs Ag:
RE.
) N UTILIZAR S| EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIGRO. - -
ESTERIL, APROGEND, UN SOLO USO. ' Antf VL Anti Vit
v Mefzclar la sangae yel anf‘iwagulan‘]le 2 igtsévaluls frectuerﬂesl durantz [a exraceitn.
« Refrigerar inmedialamente entre +1 y +b °C. « ldentifica: 3t taceptor. « Efegtuar y "
gruebas oruzadas anies de transkmeir. « Ny afatir medicaciin alganza la bolsz,  (MPortader, Erifals Argenting, S.A
= Mezclar la sangre antes de admemistrarla.  Transfundis can gotero con filira. A, Milre X 3730/98
(B 1605 BUT) Munse
Especiahicad Medicinal autorzada por el Ministerio de Salye. Partida de Vicente .opez
Certificado n® 42,380 Pravinciz de Buenas Aires
YENTA BAJORECETA IF]ireccin'n Téenica: Andrez R. Caminos.
Fahricads por; amacéutica
) Laboratorios Grifols, S.A. ( 6 1318
B Marte, 4. Poligono Indusirial Los Uanos .
30565 Las Torres de Cotifas - Murcia - ESPARA
Equlpe: Lote: Cad:

Grifois Argenting S A
GRIFOLY ARSEYTANA §A

ANDREA SAMINGS
L RCCTOR | ECNICA SEBASTIAN
ARODE

1. NAVA

AL

WSt

IF-2018-49581723-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD Adenina-450 Grifols simple K.S.

Bolsa simple para exraccién y conservackin e 450 ml de sangre.
Agiia 166

Cada equipo st compuesto par una balsa para extraceion de 450 ml de sangr,
conteniendo B3 ml de solucifn anticsaguiarte CPD-Adening (USP) y kit de seguridad para toma de muestras,

COMPOSICKIN
100 mf de solutidn CPE-Adenina {USP] contiznen:

Arido Clisico (anhidro} 0,299 ¢

Citrato Trisddico (dibidrato). 283 ¢

Fosfato Mmosadice {monoidratol...o. e s 0,222 £

Dextrosa {monghidrato) 319

Aderina 215 mg

Agua para Inyeccitn c.5.p 100 ml .

ESTERL, APIROGENO, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR 1 EL ENVASE INDIVIDUAL
NO E5TA INTEGRO, NO UTILIZAR DESPUES DE 36 DIAS DF LA APERTURA O LA BOLSA DE ALUMINID.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDMIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE,

Especiakidad Meditinal avtorirada per el Ministerio de Salud, Certiticads n® 42.380
Venta bajo recets

Direccitn Técnica: Andrez R. Caminos, Farmacutica

Imponador. Grifols Argenting. S.A.

kv, Bitre N 379098

(B 1603 BL) Munrp

Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Alres

Contiene 34 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.:

[ Fatricadopor: Laboratorlos Geltets, 5.4, C€
Marte. 4, Pofigono industia! Los Lianos - 30563 Las Torres de Codkes - Mursia - ESPARA @i

GRIFOLS

Grifols Argentina S.A GRIFALS Ai

Dra. Awﬁ%ﬁmwos _ seaasTIf

DIRECTORA TECNICA AFOIEZRADO

1F-2018-49581723-APN-DERM#ANMAT
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trvier s ETIQUETA CAJA

CPD Adenina-450 Grifols simple K.S.

Bolsa simple para extraccian y conservacion dz 454 mi de sangre,
Rguja 16 G
Cada equipg estd compuesta for ura belsa para extraccios de 430 ml de sangre, conteniendo 63 mi
de solucion anticoagulante CPD-Adenina (USP} y kit de seuridad para foma de muestras,
COMPOSICION
100 mt de sakicion CPD-Adenina (WSP) contisnen:

Acido Citrico {anhidro) .

Litratp frisddico {dividr

Fostato Monosadica (meanl

Dextrosa {monohidiato) ..

AERING ...

Agua para inyecCIdn c.s.p.

ESTERIL. APIROGEND, UN SOLO US0. ESTERILIZAGO FOR VARDR NO UTILIZAR §1 EL ENVASE INGIVIDUAL NG ESTA INTEGRO,
NO UTILZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO

Importador. UNA VEL ABIERTO EL ENVASE INDIMIDUAL, TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTS INMECTATAMENTE.
Gritots Arpentina, $.4. Especialidad Medicinal autorizata por el ?ﬂmlslefm de Saludl. Certificads n* 47,380
A, Mire N 3790/98 Venta faja receta
(8 i§1]5 BUT) Munrg ireccidn Facnica: Angrea R. Caminos, Farmacéutics ( G 118
Partido de Vicente Lopez -
Provincia tie Buenas Airss

REF:
Lote:

EAN: Contiene 34 unidades simples
Cads CPD Adenina-450 K.S.

Laheratorios Grifols, S.A. Laiz, 4. Feligans Industeiz) os Lianas - 36565 Las Tones de Gosllar -Mursia - ESPANA

i Nim.:
M :

[EE S

Grifols Argentina SA.

ik SA

E. Nava
FRADC

IF-2018-49581723-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - I"-o‘der Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo’

Numero: IF-2018-49581723-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 SIMPLE K.S, -

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONMICA - GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, g=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
cu=3ECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Dala: 2018,10.04 13:09:42 0300

Eduardo Vedovato
Téenico Profesional
Dirceeidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos A

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Medica

4
Digitally sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GDE

DN, £n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. caAR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACIIN ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, nenalNumber=CUIT
30715117584 .

Dates 2018.10,04 13 0915 0300
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ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS CPD Adenina -

450 Grifols

Sangre total humana - CPD Adenina

Balsa para exfraccién de 450 ml de sangre. Aguja 16 6.
Cortiene 63 ml de selucidn anticoagulanie CPL - Adenina (ISP}
para la extraccidn y canservacidn de 450 ml ¢z sangre.

100 ml de salucie CPE - Adenina contienen.

Acidc citrico (aARidro). ..o 02998 Dextioss (manghideatal..... 3 19¢
Citrato irisddica (dihidrata}. 253g  Adening 27.5mg
Fosfato monasidico tmonoidrato) 0,222 Agua parainyeccion ¢.5.p... 160 mi

NG LTILIZAR 51 LA SGLUCKON ANFICOAGULANTE PRESENTA TURBIDEZ. HO UTILIZAR
TOMA DF AIRE.

) NG UTILIZAR SFEXISTEN SIGNGS VISIBLES DE DETERIORO,
ESTERIL, APIROGEND, A SOLO LSC.

# Merclar [a szngre y e anticaagulante a intervales frecuentes durante i erraccion.
* Refrigerar inmedigtamente entre + 1y +6 °C.'» ldentificar al receptor.  Efectyar
pevebas cruzadas antes de ransfundir, Ko aiadic medicacion alguna a la holsa,
 Meatlar |a sangte antes de admiistrarta, » Transtungir con'gotero con filtra.

Espectalidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud,
Certificago n° 42,330 -
VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:

Laboratorias Gritols, .4,

Marte, 4. Poligono Industriat Log Llancs

30565125 Towes de Cottlas - Murcia - ESPARA

Eqiripo: Lote;

A CANMINGS
S TECNICA

N° extracrign:

Fethta de extraccion:

Fetha caducidad:

N° donante:

Nembee donante:

Giupe sanguinse f Rh:
ARD:

Serplogia: HBs kg

Anli VHC- A

lmportador: Gritols Argerdina, S.4

Ay, Mitre I 3750/98

(8 1505 BUT) Mynro

Partido de Vicente Lopez

Pegvincia de Buenos Airss

Direccion Técnica: Andrea R, Caminos.

Faimacéulica ( E -~

Cad:

GRIFRLS Ancd:

15y

SEEASTI'AI\:'

B4
AFPCDg ;,\DOAVA

[F-2018-50900766-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 m

GRIFOLS

Transfer Grifols 400

Bolsa de lransferencia destinada a conmtener | N exiraccian;
fracciones senguiness abtenidas a partiz de una )
unidad de sangre total. o
Gapacidad 400 mf ) Fecha eraceifr:
APTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS 5 DS
n Fecha caducidad:
NO UTHAZAR TOMA DE AIRE.
ESTERIL, APIROGEND, UN SOLD USO. Frattida sanguinea:
YENTA BRIO RECETA
Especalidad Medicinal autorizaca por of Ministerio ge | ©'oP0 AB0 Factar Rh:
Salud. Certificado n® 42,380 .
Direccién Téenica: Ancres R. Caminos, Farmacéutica
Impodador. o
Gritols Argenting, S.A Faricado por
Ay, Mitre 3 3790758 Laberaterios Grifols, S.A. (
(B L6G5 BUT) Minro Marte, 4. Poligono Industial Los Lianas € wus
Partide de Vicente Lopez © 30365 Las Tores de Cofilas - Murcia - ESPARA
Proviegia de Buenos Aires : .
Equipa: Laote: Cad.:

Grifolz Argantina S.A.

Gra At\.j :F‘ FA CAMINGS

B e WA TRCHICA

r

IF-2018-50900766-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD Adenina-450 Grifols doble

Bolsa doble para extraccién, fratcionamiento y censervacidn ge 450 ml de sangre.
Aguja 16 G

Cada equipo estd compuesto por una bolsa para ertraccign ¢z 450 m de Sangre, conteniendo 53 ml dz
sulutidn anticoaguianie CPD-Adeninz (USP) ¥ una bolsa transfer vacia de 400 mi e capatidad.

COMPOSICIGN
100 m1de solucion CPD-Adenina [LUSP) contienen:
fiidu Clico {anhidro) 459 ¢
Citrato Trisdico (dihidrate

oo Fosfato Manosfdico (monohidrato) 21 g
. Dextrasa [monobidratd). 309
T Adenina 215 mg

ESTERIL.. :APIROGEND. UN SOLO USQ, ESTERILIZADO POR VAPOR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTAINTEGRO. NO UTRIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE'LA BOLSA DE ALUMINIO.
UMNA VEZ ABIERTO £I, ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE. UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE .

Especialidad Medicinal autorizada por ek Ministerio de Satud. Cedificato n® 42.380
Ventz bajo receta

Direccién Técnica: Andrea R. Camings, Farmacéutica

Importader: Grifols Argentina. S.A.

Av. Mitre N° 3790798

(B 1605 BUT} Munro

Partido de Vicente Lapez
Progvincia de Buenos Aires

Contiene 38 unidades

REE: : EAN:
Lote: Cad.:

Fabnmdopor Labergtorios Grifols, S.A. ( E
Mara. 4. Pehgonolnduscl:lLosLlams 30585 Las Tormas dn Catiias - Murcia - ESPANk 0318

GRIFOLS

Cilols Arganting S.A

) - ' : ' 1F-2018-50900766-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

e

¢
B~

Lote: Cat. CPD Adenina-450

g CPD Adenina-450 Grifols doble

[ Balsz doble para exteaceior, Iracalunamlenlu y consarvacion de 450 mi de sangre.

é ‘ Azuja 16

3 Cada equino e5ta compuests por usa bolsa para exraccidn de 450 mi 6o sangre, contenianda 63 mi e solucida

‘; anl\cnagulante CPB-Adenina (USP) ¥ una bolsa transter vacia de 400 ml de capacigad.

% CIMPRSICIGH

e 108 m! de salucign GPO- ﬁdenana(USP]nunlmnen

b fcide Citrica (znhidra) ... 0288 ¢

5 Citrate Srissdico (dinidizto) . 283 ¢

= Fostato Menosédico (manokidrato) 0222 ¢.

5 \ Dextrosa (mangkidr ato} g

a Adenina. 215 mg

2 Agua para inyestifn c.op 140 mi

; ESTERIL APIRD:GENQ. UN SOLO USO. ESTERILIZAD) POR YAPOR, N UTILIZAR 81 EL ENVASE INSIVIDUAL NG ESTAINTEGRG.

E tmparaton NO UTILEZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINID,

5 Gefats Argenlina, S.A UKA VEZ ABFERTO EL ENVASE INDMDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATARENTE

g Av MIEIEEBH‘:HBUFSE Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salus. Certificada n® 42,380

(B 1603 BUT} Munro .

% Partigo de Vicente Lopez o Vonta hajorecetz . ( E 38

£ Provincia de Buenas Aires Direceifin Técnica: Andrea R. Caminos, Farmaceutica

5 f .
ot £ REF: EAN: Contiene 38 unidades dobles

£

£

p

w7

e

I

=

o

E

: Niien.;
-l

IF-2018-30900766-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nﬁmérn: IF-2018-50900766-APN-DERM#ANMAT

- , CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Qctubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 DOBLE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DHN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MORERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.10 15-31:58 0300

tdvardo Vedovato
Téemco Profesional .
Direccién de Evaluacion v Registro de Medicamentos .

Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica

Dinitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMNICA -
GOE

DN- cn=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE, c=AR,
5=MINISTER|O DE MODERNIZACION ou=SECRETARLA DE
MODERNIZACIDN ADMINISTRATIVA, seriniMumaar=CUIT
30715117584

W Date- 2018 10 1D 1532 03 0300



ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS

CPD Adenina -

450 Grifols

Sangre total iumana - CPD Adenina

Bolsa para extraccidn de 450 mf de sangre. Aguja 16 G,

Contiene 63 ml de selugidn anticeagutante CPD - Adenina (USP)

prara I3 extraccidn y conservacidn de 450 ml de sangre.

100 ml de solucidn GPG - Adenina contienen: '

Acido citrica (anfidro).... 02928  Dedrosz (menchidrate)...... 3,198
Citalo trisédize (ditidrate). 263z MERIRA e 215mg
Fosfato moncsédico {manohdrate} 02228 Aguz para inyeccian 5,9, 190m

ND UTILIZAR SF LA SOt UCION-ANTICOAGULANTE PRESENTA TURBIOEZ. NG UTHLIZAR
TOMA DE AIRE. '

NO UTILIZAR $1 EXISTEN SIGNQS VISIBLES DE DETERIORD.
ESTERIL, APIROGEND. UN SCLO USD,

* Mezclar la sangre y el anticoaguiants 2 intervalos frecuentes durante |a extraccidn.
« Refrigerar iomediatamente entre 41y +6 °C. « ldentificar al receptor. » Efeetyar
pruebas cruzadas antes ge transhundir. » No ahadic medicacion algun 2 la bolsa,

» Mezclar 1 sangre antes de administrarla. » Transfundic can gotero con filtre.

Espectalidad Medicinal zutorizada par el Minsterio ce Safud.
Certificado n® 42.380

VENTA BAIO REGETA

Fabricado poe:

Laboratorios Grifots, SA.

Marte, 4. Peligoro Industrial Les Lanos

30565 Las Torres de Cofillas - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote:

R

Grifols Argenting S A

N* sxtraccién:

Fecha de extratcion:

Fecha cadutidad.

N donapte:

Nembre donante:

Grupa sanguines | Rn:
£BO:

{Seralogfa:

HBs Ag:

Anti YHC: Anti VIH:

importadior: Grifols Arpemting, 5.4,

fv. Mifre N* 3790498

{B 1605 BUT) Mume

Fatide de Vigente Lopez

Provincia de Buenos Alres

Direccién Técnica: Andrea R. Camings,

Farmatsutica ( 6 -

Cad:

ArGoFRADG

[F-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 mi “

GRIFOLS

Transfer Grifols 400

Bolsa de transierenciz dustinadz 3 comleser
fracciones sanguineas obienidas a partic de ung
unidad de sangre total,

Capacidad 400 ml .

APTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS 5 DiAS

W extzaceion

Fecha extraceion:

Fecha caducidad.

NQ UTILIZAR TQMA DE AIRE.

ESTERIL, APIRAGENG, UM S0LO USO. Fraccidr: sanguinea:

VENTA BAIG RECETA

Especralidad Medgicing! aitorizada por el Ministeno ge Grups 480 Factar Bh

Salud. Certificado 5° 42.380 ’

Direccién Técnica: Andrea R. Caminus, Farnacéutica

Impadadar:

Grifals Argentina, 5.4, Fabricads por.

Au, Mitre B° 3756/53 Laboratsrios Grifols, S.A. ( E
(B-1605 BUT) tunra Marte, 4. Pafigono Indistrial Los Lianos 0318
Partids te Vicerte Loge: 30565 Las Tomes de Cotilas - Murciz - ESPARA

Provingia ge Buenos Aires ' .

Equipa: Lote: Cad.:

 Grifols Argentina S.A.

;:i:}—‘."?'a {r\? ;‘;f‘ ,LE"&. {;i’ £

B e
EL MR O R

BUIFOLS Ans ih SA

SEEASTIA ‘ MNAVA
AFGLERA LG

IF-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

il o S

CPD Adenina-450 Grifols doble K.S.

Bolsa dable para extraccidn, fraccionamients yconservacién de 450 mi de sangre.

Aguja IBG

Cada equipo esté compuesto por una belsa para extraccidn de 450 ml de sangre,
conteniendo 63 ml de safucidn anticoagulante CPD-Adenina (USP), una balsa transfer
. valz de 40C mi de capacidad y kit de seguridad para toma de muesiras.

COMPOSICION
100 mI de solucién CPD-Adenina (USP) centienen:
Acido Citneo (@nhIdI} ....vere e oo e 0299 €
Citeato Tristdico (ditiidrato), 253 g
Fasfato Monosddico (munuhldratu) D222 §
Dextresa {monshidrato) 119 ¢
BBIING cevvcsoeeeeeeussesnrs e ssrimintssstsssnsrmree 275 mg
AEUA PATA INYEECHIN £.5.F covvcr verressecsseonernnrmsssserarsssanne 106 mi

ES’TERﬂ.“ APIROGENG. UN SOLO USO. ESTERILIZADG POR VAPOR. NO UTILIZAR 81 EL ENVASE INDIVIDUAL
. NO E5TA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DiAS DE LA APERTURA OE LA BOLSA DE ALUMINID,
Sy s o UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE,

Venta bajo recefa

Av. Mitre N* 3750798
{B 1603 BUT) Muar
Partida de Vicente Lopez

Especiafidad Medicinal actonzada por ! Ministerio de Salug. Certificado 2° 42,380

Direccidn Técnica: Angiea R. Caminos, Farmacéutica
Importadar: Grifals Argentina. S.A.

Provintia de Buenos Aires

Contiene 30 unidades

REF:
ote:

EAN:
Cad.:

l ‘ Fatricade por: Laberatorios Grifols, SA.

Marta, 4, Pofligano Industrial Los Liznos - 30565 Las To«ss dacah]as Mueia - ESPARA

\

Grifolz Argentina SA.

GRIFOLS

Dra ANDREA CAMINGS
HRRCTORATEC NIGA

1F-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT

Pagina 3 de 4

¢



Wi 5

ks

‘
.
1)
e
ot =
i g

Ndm.:

ul

ETIQUETA CAJA

25 Llargs - 30565 Las [orres de Calllas - Hurcka - ESPARA

Laboratorios Grifols, §.A. Ma:

Fabricads purt

importador:

Late:

Grifals Argenting, 5.4, i

Ay, Blitre * 37136/38 Vents bajo recela

= {B 1603 BUT) Miunro Direccion Técnica: Andrea R, Caminos, Farmacéutica
Partido de Vicenie Lopez

Psavincia de Buenos Aires

- REF:

CPD Adenina-450 Grifols doble K.S.

Balsa doble para extraccidn, fraccionamignto y conservacidn de 430 ml de sangre.
Rguja 16 G
Cadz equipo esti campyesta por una bolsa pare extraccién de 450 mt de sangre. contenienda 63 il de sslucién anticaagulante
CPD-Adenina (USP), una bulss transter vacia de 400 ml de capacidad y kit de seguridad para loma de muestras.
LOMPOSICHDN ’
100 ml de salucion GPO-Adenina (USP) contienen:

f

Acide Citrice (anhidro} ..... 199 g
Gitrato Irisagico Idinidrate} . 261 g
Fastals Menasddics {manchidrate) ....0,127 g
Dextrosa {manohidrate) ... .19 1

Adenina .

LEER I

ESTERIL, APIROGENO, UN SOLD USO ESTERILIZADO POR
NO UTILIZAR OESPUES DE 30 BIA§ DZ LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUKINID.

UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRAKSPARENTE. UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especizlinad Medicinal auorizada por et Ministerio de Salud: Geificado n® 42.380

CE 0318

EA: Cantiene 30 u_nidades dobles
Cad. CPD Adenina-450 K.S.

Grifols Argenting S A

[F-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT

Pagina 4 de 4




Repiblica Argenting - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Eniversitaria
\ : ‘
i Hoja Adicional de Firmas ‘ -
Anexo
Ntimero: 1F-2018-49582079-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES

~

Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 DOBLE K_S.

El documento fue inlponado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed ty GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .

DN, en=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, c=AR, 6=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Dale: 2018,10.04 13:10:08 0300 . ,

Eduarde Vedovate
Técnico Profesional
Dircecion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Adminisiracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia
Médica

S

Digrially signod by SESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GOE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICS - GDE, e=AR
e=MINISTERID DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumbar=CLUIT
30715117584
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ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS CPD Adenina - 450 Grifols

R - Sangre total humana - CPD Adenina e el _
Bolsa para extracciga de 450 nl de sangre. Aguja 166, Fech de ertiaceion:
Contiene 63 ml d solucian anticoagulante CPD - Adenina {USP) Fecha tadumdad:

para la extraccidn y conservacidn de 450 ml de sangre,

— - N* dangnte.
100 ml de solucion GPD « Adenina coatienien:

Acidochrica fanhidro).... 029g Dextiosa (menthitrete)..... .19 | Nombre donarte
Citrato brisddico (dihidrat) 263 Menina.............. 22.5m [ Grupo sanpulren § Rh.
Fasfate monesodsco (monohidrate) 0,222  Agua para inyecein-c.sp. . 300ml ) ABO:
‘I‘jﬁhﬂ?%lgijf;gl LA SOLUCION ANTICOAGULANTE PRESENTA TURBIDEZ. R0 UTILIZAR Serghogia: HB3 Ag.

0f .

. N UTILIZAR S1 EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIGRO. —

ESTERIL APIROGENG. U SOLG LS. il VAL, Anty VI
* Mezclat {a sangrey  anticoagzlente 3 intarvalos frecuentes dusants k2 avtraccién.

« Retagecat inmediaiamenie entre +1 7 +6 °C. « Wentiticar al receptor » Efectuar - "
proebas cruzadas antes de transhundic. + No anadic medicacion zlguna ata belsa,  |hortado: Grifols Argentin, S.A.

» Meztlar la sangee antes de administrarla, - Transfundir con gotero can filtie. ?gi\%%lseéﬂ ?3)?;3.33 !
Espetialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Safud. Partida de Vicente Lopez :

Certificade n° 42.380 . " Provincia de Buenos Aifes

VENTA BAID RECETA . Direccion Técaica. Andrea R. Caminos,

Fabricado por: . Farmacéulica

Laboratortos Grilals, SA. ( E 03té

Marte, 4. Poligono Industrial Los Llaros
30565 Las Torres de Cotilias - Murcia - ESPARA

Equipy: Lote: Cad:

Sl b

GRIFDLY ARSERHIA S

SEBASTIAN,

ArOus

i
ETNAVA

Ay
ALl

LU

IF-2018-49581380-APN-DERM#ANMAT

Pagina 1 de 4



[

GRIFOLS

ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 mi (dos bolsas)

Bolsa ce iransferancia destinada a coniener

fractiones sanguineas sbienidas a partir de una |-

_ unidad de sangre telal.
Capatidag 400 ml .
APTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS 5 DIAS

Transfer Grifols 400

I exiraccian:

Fecha extraccidn:

Fecha caducidac-
et NO UTILIZAR IOMA DE AIRE,
ESTERIL, APIRGGENG, UN SOLO USO. Fractidn senguinea:
YENTA BAID RECETA
Especiatigad Medicinal autorizada por of Ministerig e Grupo480: Factor v
Sakud. Certificado n® 42,380 .
Oweetisn Técnica: dndrea R Camines. Farmacéutica
Impartados:
Grifals Araenting, S.A Fatricado por:
Av. Matze N° 3730798 Laboratorios Grifals, §.A.

{B L1605 BUT: Munrp
Partido e Vicenie Lopez
Provineia de Buenas Bires

Equips: Lote:

Do A“;‘!?T:'A CAMINGS

LU JRA TESNICA

Grifols Argenting S A,

el

Marte, 4. Paligono Industdal Les Lianos
30565 Las Torres de Cetilas -Mwtia - ESPARA

: (E 0318

Cad..

1F-2018-49581380-APN-DERM#ANMAT

Piagima2 de 4




[iEnr

WL b

L PR

»

ETIQUETA BO: SA DE ALL.JNIINE.O

CPD Adenina-450 Grifols triple '

Bulsa triple para edraccion. lraccionamiento y conservacidn de 450 m! de sangre.
Aguija 166

Catta equipa e5td compuesto par una bolsa paza extraccién de 450 rt de sangre, conteniends 63 ml de
solucion anticoaguiante CPD-Adenina (ISP} y das bolsas transfer vacias de 404 ml de capacidad.

COMPOSKCION

) 100 ml de solucita CPO-Adenina (USF) contienen:

Acido Citrico (ankidra) 0299 ¢
Citrata Triscdico {dihidrat)........ 283 ¢
Fastato Mongsédics Imanchidrato . ceveveneee 0222 3
Dextrosz {mgnahidrato} 319z
Adenina : 275 mg
AZU3 DArE IYELTIEN C.5.0 1 ouveree e ensrmessnssress s sssssreen 10 mi

ESTER]L. APROGEND, LN SOLO USD, ESTEHIUZAE!O POR VAPOR. NO UTILIZAR S| EL £NVASE INDIVIDUAL
NO ESTA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO,
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR £t PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicina) auierizada por el Ministerio de Sakug, Certificade n” 42.380
Yenda bajo receta
Direccién Técnica: Andrea R, Gaminos, Farmacéutica

importador; Grifols Argentina. S.A,
B, Mitre N° 3790795

{B 1505 BUT) Munro

Partida de Vicentz Loper

Provineia de Buenos Aires

Contiene 28 unidades

REF: _ EAN:
Lote: .~ Cad:

<] Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. . ( E
Marta, 4. Poligona Industrial Los Lianes - 30565 Las Torves de Cofillat - Murcia - £5PaRA azla

'GRIFOLS

| Grifols Argenting S.A GRIFRLS g

CAMINOS SEBAsT)
LG TOTo TECHICA Arods

IF-2018-49581380-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

CPD Adenina-450 Grifols triple

Balsa triple para extraccion, fraccienamiento y conservacisn de 430 ml de sangre.
Aguja 16G
Cada equine 2313 compuests por unabilsa para extraccisn de 430 m de.sangre, contenignda 63 mide solugion
nticoagulante CPD-Adenina {USP) y dos hofsas transter vacias fe 400 mi 42 capacidad.

© COMPOSICIN
[ETR . 100 ! de selucian CPS-Adening {USF) contienen:
Acidg Citrico {anhidro) 0299 ¢
Citrats Trisddico {chidrate} 263
Fesfatg Monssagice (mannh[dralui SRR | ¥ F 7 3
. Dextrasa {monohidratn) 19y
. Adening 0.5 mp
Rgua parainyeceiin c.ep 100 ml
ESTERIL, APIROGEND, UN SOLC USO, ESTERILIZADO POR YAPTR.ND UTILZAR 5 EL ENVASE INDIVIDUAL N ESTA INTEGRO
Impas adar N UTILIZAR DESPUES DE 30 DIaS'DE LA APERTURA UE LA BOLSA DE ALUMINIO.
Grfets rgenting, S.A UNA VEZ ABIERTO EL ERVASE INDRADUAL TRANSRARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.
Ag. Ifgiirsesl;; ?.TN?IJIEB Especialidad Medizinal autonizada par el Ministerio de Salud. Gerdificade n® 42,380
{B 1663 BUT} Munra 5
Pastido de Vicente Lapez . . Vena hajo recetla o ’ : ( 6
Pravincia de Suenps Aires Direccidn TEcnica: Adrea R, Camings, Farmacéutica 03ig
REF: EAN: Contiene 28 unidades triples

Lote: Cad.: CPD Adenina-450

Laboratorios Grifols, 5.A. Marte, 4. Pofgono Industial Les Lianos - 30565 Las Torres de Cotfas - Muela - ESPARA

Fabrxada po}:

AHI‘:m.:
|

AR

Grifols Argenting SA.

WA SA

CAM?N(’}S
EONICA

SEEASTIAPL
AR CLf RI\J

. NAVA

1F-2018-49581380-APN-DERM#ANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacienal
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: 1F-2018-49581380-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 TRIPLE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Dugitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GOE
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Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
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Médica '
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GODE
DN cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, ¢=aR
0=MNISTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE

1 MODERNIZACION ADMINISTRAT(VA, sadalNumpar=CUIT
0715117564
Date' 2018.10.04 13 08°23 D300
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ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS CPD Adenina - 450 Grifols

Sangre total humana - CPD Adenina I esrzcgin:
Bolsa para exiraceidn de 450 ml de sangre. Agua 16 G, Fecha de edraccidn
Contiene 63 ml de sofucidn anticoagulante CPD - Adenina (USP} Fetha caducidad:

para la edraccifn y conservacion de 450 mi de sangre.

N® 4 :
108 ml de soluciin CPO - Adesina conbenem narte
Acido clriep fankidr)... 02898 Dedrasa(menghidata)..... 3,389 | Mombie donante

Citrato trisodico (dinidrato).............. 2638 Adenina... . 215me  fGrugo sanguiney | fh:
Fostate monosidico (manohrdra 0).0222g  Aguapara mcczan cs5p... 100ml [ABO:
Kool %miﬁ&lgmgl LA SOLUCIGN ANTICOAGULANTE PRESENTA TURBIDEZ. NO URLIZAR  [Sertopia: 1iBs Ag:
' N UTILFZAR S1 EXISTEN SIGN(]S VISIBLES DE DETERIORO. ) - -
ESTERIL, APIROGENO, tIN S0LO 150, Al VHL: At V.

. Mele:lar fasangreyel ant;maaulante F igterva!us frecuentes durante Iz egitrac:ién
* Refrigerar irmediatamenta enlre +1'y +6 °C. « Kgentificar al receptar. » Electuar
priebas truzadzs ames de wransfund. « No afadir medicaciin afguna ala bolss,  |mpactader: Gritals Argentifia, SA
» Mexclar 13 sangra zntes de administrada. « Trarsfundic con guter ton iltro, A" Mitee W 3790/58

{8 1603 BLT) Munro
Especialidad Medicinal autorizada nor el Ministerta de Salud. Paﬂi_du dé Vicente Lope B
Certificado n® 42.380 Provincia de Buenes Aires
VENTA BAIO RECETA [FJirEtunp Tlé:nica; Andrea R, Caminos.
Fatricade por: armacéutics
Lahoratorios Grifels, §.A. ( E 3

Marle, 4. Peligono industrial Los Lianos
30565 Las Tomes de Cotillas - Murcia - ESPARA

Equipe: Lote: . Cad:

' e praenting S.A | j
. Grifvls ArG . -

ArOOLRADG
, 7 p GANINGS ' :
o . “!".-’; .

- TF-2018-49643241-APN-DERM#AANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 m (dos bolsas)

GRIFOLS

-

Transfer Grifols 400

Bolsz e iransierencia destinada & contener
fracciones sanguineas obtenidas a -parir de iina

N extraceign

unided de sangre tolal.
Canagidad 400 ml - Fecha exdraccidn.
APTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS & DIAS
Fecha eaducidad
MO UTILIZAR TOMA DE AIRE.
ESTERIL, APIROGENG, UN SOLO USD. Fratoith sanguinga:
VENTA BAIO RECETA
Especialidad Medicinal auiorizada por =l Winislerio de ripa ABD: Fagier /D
Salug. Certificady a° 42,380
Direccidn Técnice: Andrea R. Camings. Farmacéntica
importador:
Sritols Argentina, S.A Fahricado por:
Ax. Mitre I 3790138 Labioratorios Grifols, S.A. ( E ‘
{B LECSBUT Wumve Marte. 4. Poligono Incuslrial Les Lianos 0318
Partico de Vicente Lopez 30565 Las Torres de Catilas - Murcia - ESPARA
Provingia e Buengs Aires
Equipa: Late: Cad.:

Grifols Argentina S.A.

Dra. ARDREA CAMINGS
BIRECTCOIA TECNILA

SEDASTIAN BT NAVA
AFQD BHe

IF-2018-49643241-APN-DERM#ANMAT
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> ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO
CPD Adenina-450 Grifols triple K.S.
Solsa triple ;}arégk‘r-a&mn fraggienamienty y conservasion de 330 mi dz sangre.
hauja 166
T Cada eguipe estd campuesto por unz holsa para edraccion de 430 ml de sangra,

contemiendo 63 1 de solugion anticoagulante CFO-Adenina {USP), dos bolsas Sransfar vagias
de 400 ml de capacidad y kit de Segorided para toma de muesizas.

COMPOSICION
109 ml de selucidn CPO-Adezing (ISP} contisnan:
Acige Citrico {anhidio} - 0298 ¢
Citraio Tiscdico {dihidrato), ...... A ﬁ’
Fostate Monosadico {munnh‘laratn}.

Dedrosz (monohiteala} s 3182
Adaning : 215 mg
AEUE DATE IMPECCIAN 5.1 menrrerre e srrrrrarareres 130 mi

ESTERIL, APIRGGEND, UM S2L0 USO, ESTERILIZADD PDR VAPOR. NO UTILIZAR Si EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTA INTEGRO. NO TILIZAR DESPUES DE 33 DIAS DE LA APERTURA BE LABOLSA BE ALUMINIO,
UNA VEZ ABIERTO EL FNVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTIIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

- Especialid ad Medicinal auterizada por el Biristenn de Salud, Certificage n® 42.380
Venta bain ecets
Biteecidn Yécnlca: Andrez R. Cammings, Farmageutica
mportader: Grifols Argentina. S.A.
£, Mitre §° 3794148
(B 1605 BUT) Murro

Farlids da Vicente Laper
Provintsz Ge Buenos Aires

Contiehe 26 unidades

[

REF: EAN:
Lote: Cad.:

u etncada por: Laboratorion Grifels, S A,
Marte, 4, Pafigane ndustrial Los Lianos - 30565 Las Tomes de Cofilas - Mwaiz - ESPANA ( E 1k}

GRIFOLS

Srifols Argenting 8.A. e ¢ an LT L
G Gﬂ!FLLu Ailg i ihs 8.4

e : ﬁn&ﬁ!N{h‘Q - .
Drs ﬁifé&?is’@ﬁ:,f e SEBASTIA

CIRECTURA rEUNGA A:\)d }‘f’ gr'i\r’/\

IF-2018-49643241-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

it 1 03 Ltanas - 20565 Las Tomes de Cotas - Mucia -ESPARA

impoesatior:

i, 4. Pofgano o
P
m
h

,_
a
=
1]

Lzbaratarics Grilols, 5 A. M

Fab Tads pu,

Nitm.-
wl

Grifals Brgeming, S.A
v, Witen N 3750793

(8 1643 BUT) #unro A
Partido de Vicente topez L Veniabajsrecets o CE 0318
Pravincia de Juengs Aires Dirgccidn Téenica: Andrea B, Caminos. Farnazeutica

CPD Adenina-450 Grifols taneKS - .

Balsa iripie para extractidn, frascisnamighia y conservaciae de 430 mi de sangre
Bzuja 66

(343 equipo ests compuesio par wna holsa para extraccia de 430w ., ‘

contenignde B3 m! de Sufucian anticeagulante TPO-Adenina (USPY, das balsas transter vagizs :

de 60 ! da capanidas v kif de Segisidad sara toma de muestras.

LOMPOSICION

. 100 i ce selucién LPC-Adering (L3P} contienar:

ficido Cilrica (inhidro} . 0.298 ¢
Citrala Tosdcin (dihidrated . 263 g
Fosiato Monasddicd (mandhidrabel......oceceeon wenmer s w832 £
Dextzase (mohehidrato)...... KRLN]
Aerinz NEmg
Aguapare inyeccHin L8y . . 189 mi

ESTERIL APIRGGEND, UN SDL0 USQ. ESTERILIZADD POR VASOR. N UTILIZAR §1 EL ENVASE INDIVIDUAL MO ESTA INTEGRC.
NO LTIZARTIESPUES BF 36 DIAS OF LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINID
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIIDUAL TRANSPARENTE, UFILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE

£ spaciatidad Medicmal auterizada por el Miristario de Salus. Cartificade n° 42.383

EAN: Contiene 26 unidades tripfes
fad. ‘ 'CPD Adenina-450 K.S.

43 Al
.
E‘}“.'Z(':,."‘\;i \JRM LA ‘;'EC'J‘

SEEASTIA
Az

IF-2018-49643241-APN-DERM#ANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicienal de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-49643241-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 TRIPLE K.S.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Degitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIC DE MODERNIZACION. -
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serfalNumber=CUIT 30715117564

Dale: 2018,10.04 15,2755 -03'00"

Eduardo Vedovato J
Téenico Profesional

Direecion de Evaluacion v Registro de Medicamentes ) N
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia ’

Meédica :

Digilally 3igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMIGA -
GUE y

DN enaGESTION DOCUMENTAL ELECTRGHICA - GOE, c=AR.
o=MINISTERIO PE MODERNIZACION au=SECRETARIA DE
MODERMIZACION ADMINISTRATIVA, soralMumper=CLIT
A0T15117564 .

Data- 2018.10.04 15:27 56 0300
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ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS CPD Adenina -

450 Grifols

Sangre total humana - CPD Adenina

Bolsa para extraccion de 450 mi de sangre. Aguja 16 G.
(antiene 63 mt de salutién anticoagulante CPD - Adenina (USP)
para la extraccifn y conservacicn de 450 mi de sangra,

106 ml de soluiin CPR - Adenina tonfienen:

Aeidu citrica (anhidro).. 0299 Dextrosa (monchidrata)...... 3.19¢
Citrate trisdico (dikidrato B B 11 T SO———J ]
Fastats monasddico (menotidrata) 0,222 Agua para inyeccidn c.5.p... 100ml

]ffﬂ LTHIZAR 1 LA SOLUTIN ANTICOAGULANTE PRESENTA TURBIDEZ. ND UTILIZAR
CMA OE AIRE.

NO UTILIZAR SI EXISTEN SIGHOS VISIBLES D DETERIORD.
ESTERIL, APIROGEND. UN SOL0 USO.

 Methar la sangre y ef anticoagulante a intervalos frecuentes durante [2 extraccidr.
« Reftigerar inmediatamente entre +1 y <6 °C. » Identificar al receior. » Eféctuar
prugbas cruradas zntes oe transfundin, « No shadic medicaciin aiguns a 1z bolea.

* izclar |2 sangre antes de administrarta. = Transtundir con gatero can filtro,

Especialidad Medicina} autorizada por el Ministetio de Sziud .
Certilicado n® 42,380

VENTA BA/O RECETA

Fabricado por:

Labaralorios Grifols, S.A.

Marte, 4. Pollgone Industrial Los Linos

30565 Las Torres de Cottfas - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote:

Grifols Argenting S.A.

s \mu,w A

R* exiiaceion-

Fecha de extractign:

Fecha taducidad:

" donante:

Nombre donaals:

1R
=

Grupe sanhguines
A8

Serologla: HBs 3.

Ardi VHC: Anthi VIH;

{mportada: Brifals Argerting, SA.

Av. Mitre ¥ 3790/93

(B 1605 8UT) Munso

Partido de Vicente Lopez

Provinia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos,

Famacéutica c € 0318

Cad:

SERASTIAN E. Nava
AFCDZRADC

[F-2018-49582270-APN-DERM&EANMAT
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GRIFOLS

Transfer Grifols 400

Bolsa de iramsierencia destinada a contener
fracciones sanguineas obtenidas a partir dz una
ynidad de sangre totat.

Cepacidad 400 m! .

APTA PARA ALMACENAR PLAGUETAS 5 DIAS

' exiraccin.

Fecha extraccion:

Fecha caducidad:
NO L!TlUZAR TQMA DE BIRE..
ESTERIL, APIRDGEND. UN SOLO USO. Fracoin sanguines:
VENTA BAIQ RECETA '
Especigiidad Medicinal autanzada por ol Ministerio de Grupo ABC: Facior Rl
Salud. Cedificado n° 42.380
Direccidn Técnica. Andrea R. Caminas, Farmacsutica
Imﬁmadar;
Brifals Argentina, SA Fatricado por:
A, bilre ¢ 3790/38 Laboratarios Grifols, 5.A. ( e
(8 1605 BUT: Muaro Marte, 4 Poligono Industdal Las Liancs ) 2318
Partido de Vicete Loner 30365 Las Teres de Catiias - Mutcia - ESPANA :

Provincia d2 Bugnas Kires

Equipa: Lote:

Grifols Argentina S A

. CAMINGS
LIREC FORA TECNICA

€ad.:

wrdtii e AGGENTY

ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml (tres bolsas)

e

SEGASTIAN Ef MEVA

AFOLERADC

| IF-2018-49582270-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD Adenina-450 Grifols cuddruple

Solsa cuddrupte para edraceidn, Traccionamiento y cansenvacion de 430 mi de sangre.
Aguia 166 '
Cada equipo 25t compuesto par una bolsa pasa extraccion de 450 mi de sangre,

comenienda 3 mi de solucidn anticoagulants CPD-Adenina {USF) v tres bolsas iransfer
vatias de 480 ml e capacidad.

COMPOSICION )
100 =l ¢e selucion CPD-Adenina {USP) contienen: .
Acido Titrico lanhidro) ..

Citrato Trisédico (dibidiato).. 263 ¢
Fosfato Monesédice (monohid 222 ¢
Dextrgsa (monghidrato) 319¢
Aderina — 2715 mg
Agua parainyeccion C.5.0 . . 100 mi

ESTERIL, APIROGENO, UM SOLO SO, ESTERILIZADD POR VAPOR. NO UTILIZAR SI EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINID.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR €L PRODLICTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministeric de Salud. Certificade n® 42.380
Venta bajo receta

Direccidn Técnica: Andrea R, Caminos, Farmacéuticz

Importador: Grifols Argentina. $.A.

A, Mitre W 3790798 -

{B 1505 8UT) Munvo

Partido de Vicente Lopez

Frovincia de Buenos Aires

Contiene 24 unidades

REF: EAN:
L.ote: Cad.:

l I ll Fabricado por: Laboratorias Grifols, S.A ~ ( e
Marte, 4. Poligono industiall.os Lianos - 30565 Las Tores de Cotilas - Murcia - ESPANA pata

Grifols Argentina S.A.

e A;‘Zﬁﬁﬁfk CAMINGS SECASTIA; -

Fi
s e Lt TESNICA wmﬁmmégr’«m

IF-2018-49582270-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

CPLC Adenina-450 Grifols cuddruple

Bolsa cuddeuple para extraceidn, fraccignamiento y conservacin de 450 mi de sangre.
Aguia 16G
Cada equipe estd compuesto por ena bolsa para extzaccidn de 450 m! de sangre,

conteniendo 63 i de solucitn anticgagulanta CPD-Adenina {USF) ¥ lres bolsas transler
vatias de 400 mt de capacidad.

COMPOSICIAN
. 100 ml de sotucidn CPD-Adzning (USP) contienen:
Acido Gitrics {anhidra) . 0,299 ¢
Citrato Trisddica {dihidrata) 283 ¢
Fosfato Manosdico (monohidratol..........vcienssensnnd 022 g
Dextrasa (manchidiato}....... 319¢
Adenina . 215-mg
Apua para inyeccion ¢.5.p 100 mt i

ESTERIL, APROGEND, UN S0LO USO. ESTERILIZADO POR VAPCR, NO UTILIZAR $1 EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTAINTEGRO. NO UTILIZAR DESPLES DE 20 DIAS DE LA APERTURA D LA BOL 54 DE ALUMINIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR E{. PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicina! autorizada por el Ministerie de Salud, Certificada n° 42.380
Vernta bajo seceta

Direccidn Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

Impartador: Grifols Argentina. S.A.

v Mitre N° 3790798

(B8 1605 BUT) Munre

Partida de Vicente Lopez

Provingia de Buenos Aires

Contiene 24 unidades cuadruples
CPD Adenina-450

REF: EAN: !
Lote: Cad.:
M.

Esbricado por: Labaratorios Grifcls, S.A . c €
Marts, 4, Pofigono Industrial Los Liztas - 30585 Las Tomes de Collas - Murcia - ESPANA BNs

GRIFOLS - '

L4

Gifols Sranting B A,

Dry Ariif, WEA O

CAMINGSE SECASTIAN
DIRECTORA | ECNIGA TTARODERADC

e ud

Y
i Ef

[F-2018-49582270-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aflo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: [F-2018-49582270-APN-DERMEANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 CUADRUPLE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL'ELECTRONICA - GDE

DN: cr=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MIMISTERIO DE MODERNIZACION,
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. sarialNumber=CUIT 30715117664

Dala: 2018.10.04 13 10:39--03°00"

Eduardo Vedovato

Técnico Profesional

Direccién de Evaluacion v Registro de Medicamentos
Admmistracion Nacionzl de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Midica

Dig:tafty 3igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN ¢n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, r=AR.
=MINIS TERIQ DE MODERNIZACION, ou=SLCRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumoar=CUIT
30715117584 -

Dt 208,10 04 1310 20 0300
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ETIQUETA BOLSA CON LA SOLUCION CPD-ADENINA

GRIFOLS CPD Adeninag -

450 Grifols

Sangre total humana - CPD Adenina

N° extraccidn:

Fetha de edrasgitn:

Balsa para extraccitn de 450 ml de Sangre. Aguja L6 €.
Contiene 63 m! de sotucidn anticoagulante CPD - Adenina (USF)

fecha cadutidad:

parz (3 edraccidn y sonservacin de 450 ml de sangre.

N® donzate:

100 mi de salucidn CPD - Adenina contienen:
Acida civica {anhidra)....... 0,293z Oedrosa (monahidrate}...... 3,19

Hembre donanie:

Citrate tristdice {dibidrato] T 1T J— LA5mp
Fastate monasédic (monshidrato) D222 Agua pary inyeccion c.s.. . LODmE

Grups sanguines | Rh:
ARl

?g#ﬂgﬂi? LA-SUI.UEION ANTICOAGULANTE PRESENTA SURBIDEZ. NO UTILIZAR
J , ND UTRIZAR 51 EXISTEN SIGNOS VISIBLES OF DETERIORD,
ESTERIL, APIREGENQ. UN 50L0 LSO,

« Mezelar a sangre y el anticoagudante a inkenvalus frecuentes durante b entraction,

Serdogia: HBs Ag:

At VHG- fali VK.

« Refrigeter nmediatamente-antre +1y +6 *C. # dentiicar of recepter, » Electuar
prueas cruradas antes Oe transhundit. « N afiadi medicavin 2lguna.a fa bulsa.
« Mezzlar lz sangre antes de administrara. » Transtuindis con gotere ton fills,

fspeciziidad Medicnal autorizads par el Sinisteria de Salud.
Certilicadon® 42,380

VENTA BAID RECETA

Fabricada par.

Laboratorios Grifols, S.A,

Marle, 4. Poligene Industria! Los Llanas

30585 Las Torres de Cotilas - Murcia - ESPARA

Equlps: " Lote:

Grlfols Argenting 5.4,

Dra A!‘jDREA CAMINOGS

Dl TORA FECKICA

Impartador: Grifels Argenting, S.A

v, Mitre I 3790/98

(B 1503 BUT) Munze

Partica de Vicente Lopez

Provincia 4 Buencs Aires

Direccitn Féonica: Andrea 8. Caminos.

farmacsutica c e -

Cad:

IF-2018-49582515-APN-DERM#ANMAT

Pagina 1 de 4
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml (tres boisas)

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Bolsa de transferencia destinada a contenér | 8" extraction:
fracciones sanguineas obtenidas a partir de una
unidad de sangre tatal. .
Capacidad 400 ml ) Feeta ptracitn:
AFTA BARA ALMACENAR PLAQUETAS § DiAS -
Fechs caducidad:
NG UTILIZAR TOMA DE ARE.
ESTERIL, APIRGSEND, UN SOLO LSO, Freccidn sanguinea:
VENTA BAIG RECETA
Especialidad Medicina) auisizada por el Miniseriode. | OO AOL: Pactor Rh:
Salud, Centificado n® 42,380
Direccign Técnice: Andres 8. Camines. Farmacéutica *
Impertador: . - .
Erifols Argenting, S.0. Fabricado por.
Av. Mitre A 3790/53 Laberatorios Grifols, S.A c E
{B 1605 BTy Munrg Marte, 4. Poigose Industial Les Liancs as18
Partida de Vicente Lupez 30555 Las Tores de Coflas - Murcia - ESPARA
Pravincia de Buenos Aires
Equipn: Lote: fad.:

Grifois Argentina S.A.

Dra. ANaEF?EP\ CAMINGS

DESECTORA TECHIGA

ARPCDIRADG

IF-2018-49582515-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

. CPD Adenina-450 Grifols cuddruple K.S.

Bolsa cuduple para adraccife, faccionemients y conservacion de 450 mil de sangee.
Agujs 166
Cada eguipo estd compusasto par una bolsa para etraccidn de 430 mi &¢ sangre,

conteniendo 63 m! de solucion anticcagulante CPD-Adenina (USP), tres Dalsas transfer
vacias de 400 mi de capacidad y kit de seguridad para toma de muestras.

o COMPGSICHN
108 mi de solucién $PD-Adenina (USP) contienen:

Beido Ciirico (anhidro) 029 ¢

Citrata Tristdice (gihidrate) . 763 g

: Fostato Mosssddico mamahigtato) .. ee. mover.s st 0,222 ¢

doar 3 ‘ Dextrosa (monobidrato) ; 319 g
o ! . Adenina : 7.3 mg
. . BguA Fara IMBGCION LSS oo s eenreneeeemeennen LG M

ESTERL, APIRéGENG‘.’UN S0LO US0. ESTERILIZADD PUR YAPOR. NO UTILIZAR SI EL ENVASE INDIVIDUAL,
NO ESTAINTEGRO, NO UTILIZAR DESPUES DE 3¢ CIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO,
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

» o Especialidad Mediciaal autorizada por ef Ministerio'de Selud. Cediticada n® 42.380
Venta bajo receta

Birectitn Técnice: Andrea R, Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifals Argentina. $.A.
Ay Mitee N° 3790/98

{B 1605 BYT) Murro
Partido de Vicente Lopez
Provingia de Buengs Aires ;
Contiene 20 unidades

REF: EAN: \

e Lote: . Cad.;

. ’ d Fatvicado por, Laboratorios Geitols, S.A. ] ( E
s ] Werts, 4, Pefigono indesirial 168 &nos - J0565 L s Tormas de Golllas - Murcia - ESPARA ne

GRIFOLS

o Avgenting SA BRIFRLS ARSEETih 5.4,
p" NOS SEBASTIARKY] Nava
O, AMDREA f:ﬁf\{ilgg AroudRaac
i {ORA 10T '
FPLIE R
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ETIQUETA CAJA

[

* CPD Adenina-450 Grifols cuddruple K.S.

Bolsa cuddruple para extraccign, fraccienamiento y censervacian de 450 ml de sangre,
Agua 166G ’
Cata equip esta compuesta por una bolse para extraccidn de 430 mi de sangre, canteniende 63 md de solucidn anticagulante
GPD-Adenina (USP), ires balsas transler vacias de 400 mi de canacidad v kit de segwsidad gara toma de muesiras.
COMPOSICION
100 ml de soluzidn GPO-Adenina {USP} contienen:
Acido Gitrico {aahidra) .... .
Citrato Trisddica {dihidrata) ..
Fstate Monosddicn (monghidrato
Dextrosa (monohidratg) ..
[ LT T
Agliz para inyeccion C.s.p.
ESTERIL. ARPIRGGENO, UN SOLD USO. ESTERILIZADO POR VAPOR NQ UTILIZAR S EL ENVASE INDVICUAL NO ESTA INTEGRD
MO UTILIZAR DESPUES DE 10 DIAS OF LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIG
(P—— UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIBLIAL TRANSPARENTE, UTIIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE,
Gri?nis ﬂrgeﬁl‘ma. 4. Especialidad Medicinat autorizaga por el wnhsta;in e Satud. Gertitizado n* 42,380
fv. iire R 3790798 Venta hajo receta
(B 1605 BUT) Munrg Direccitn Fecnica: Andrea R. Caminas. Farmacéutica C E 6348
Parlide de Vicents Lopez
Provinzia de Buengs fures

REF- £AN: Contiene 20 unidades cuadruples
Lote: Cad.: CPD Adenina-450 K.S.

Laboratorios Giilols, S.4_Maite, 4, Peligeno Irduste L os Llanos - 30565 Las Tones de Catfas - Wuicia - ESPANA

Falticadn px;

Him.;

ud

Orifols Argenting S A GRIFOLS ARGENTAA SA,

SEBASTIAMES nava
A lI0E

FYS-TI
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
20318 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero; IF-2018-49582515-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5909-17-9 ROTULO CPD ADENINA CPD 450 CUADRUPLE K.S.
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