Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-1797-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Jueves 15 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005906-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005906-17-8 del Registro de la Administracion 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 la aprobacién de
nuevos proyectos de rotulos, nuevas presentaciones y cambio de periodo de vida util, para la
Especialidad Medicinal denominada: CPD — SAG - MANITOL GRIF OLS TRIPLE / CPD —
SAG - MANITOL GRIFOLS TRIPLE K.S. / CPD — SAG — MANITOL GRIFOLS TRIPLE
T&B K.S. / CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S. / CPD — SAG -
MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C./ CPD — SAG — MANITOL GRIFOLS
CUADRUPLE K.S.-B.C.—-L. / CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE T&B K.S. /
SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD (USP) — SOLUCION CONSERVADORA SAG —
MANITOL; forma farmacéutica y concentracién: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA
EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE 450 ML DE SANGRE,
CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD Y SOLUCION CONSERVADORA SAG -
MANITOL, autorizado por el Certificado N° 42.381.

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

Que la Direccién de Evaluacién ¥y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus
modificaciones.

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



Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse para la especialidad medicinal denominada: CPD — SAG -
MANITOL GRIFOLS TRIPLE / CPD - SAG - MANITOL GRIFOLS TRIPLE K.S. / CPD -
SAG ~ MANITOL GRIFOLS TRIPLE T&B K.S. / CPD - SAG —~ MANITOL GRIFOLS
CUADRUPLE K.S. / CPD - SAG - MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C. / CPD —
SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C.-L. / CPD - SAG - MANITOL
GRIFOLS CUADRUPLE T&B K.S. / SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD (USP) -
SOLUCION CONSERVADORA SAG — MANITOL,; forma farmacéutica y concentracion:
EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION, FRACCIONAMIENTO Y
CONSERVACION DE 450 ML DE SANGRE, CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD
Y SOLUCION CONSERVADORA SAG — MANITOL, las nuevas presentaciones de venta
para: CPD - SAG - MANITOL GRIFOLS TRIPLE: Caja con 26 unidades envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una bolsa de aluminio.
CPD - SAG —~ MANITOL GRIFOLS TRIPLE K.S.: Caja con 20 unidades envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una bolsa de aluminio.
CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS TRIPLE T&B K.S.: Caja con 20 unidades envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una bolsa de aluminio.
CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.: Caja con 20 unidades envasadas
individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una bolsa de aluminio.
CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C.: Caja con 20 unidades
envasadas individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una bolsa de
aluminio. CPD - SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C.-L: Caja con 20
unidades envasadas individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una
bolsa de aluminio. CPD — SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE T&B K.S..: Caja con 20
unidades envasadas individualmente en bolsas de polipropileno/poliamida, contenidas en una
bolsa de aluminio.

ARTICULO 2°.- Autorizase, un periodo de vida 1itil una vez abierto el envase secundario de
aluminio, de 30 dias y utilizar el producto inmediatamente una vez abierto el envase individual
(bolsa de polipropileno/poliamida), para todas las presentaciones mencionadas en el Articulo
anterior.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los proyectos de rétulos CPD TRIPLE obrantes en el documento
IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT; rotulos CPD TRIPLE K.S. obrantes en el
documento IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT; rétulos CPD CUADRUPLE K.S.
obrantes en el documento IF -2018-49583838-APN-DERM#ANMAT; rétulos CPD
CUADRUPLE B.C. obrantes en el documento [F-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT;
rotulos CPD CUADRUPLE K.S.-B.C. obrantes en el documento IF-2018-49584120-APN-
DERM#ANMAT; r6tulos CPD CUADRUPLE K.S.-B.C.-L. obrantes en el documento IF-
2018-49583971-APN-DERM#ANMAT; rétulos CPD CUADRUPLE T&B K.S. obrantes en el
documento IF-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT; rétulos CPD TRIPLE T&B K.S.
obrantes en el documento IF -2018-49583036- APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad
Medicinal denominada: CPD — SAG - MANITOL GRIFOLS TRIPLE / CPD — SAG -
MANITOL GRIFOLS TRIPLE K.S. / CPD — SAG — MANITOL GRIFOLS TRIPLE T&B-K.S.
/ CPD — SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE K.S./ CPD — SAG — MANITOL
GRIFOLS CUADRUPLE K.S.-B.C. / CPD —~ SAG — MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE
K.S.-B.C.-L. / CPD - SAG - MANITOL GRIFOLS CUADRUPLE T&B K.S./ SOLUCION



Digitally si
Date: 201
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ANTICOAGULANTE CPD (USP) — SOLUCION CONSERVADORA SAG - MANITOL;
forma farmacéutica y concentracion: EQUIPO ESTERIL DESTINADO A LA EXTRACCION,
FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE 450 ML DE SANGRE, CON SOLUCION
ANTICOAGULANTE CPD Y SOLUCION CONSERVADORA SAG - MANITOL, 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° 42.381, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005906-17-8

ned by BELLOSO Waldo Horacio
11.15 12:46:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ©=AR,
0=MINISTERIC DE MODERNIZACION, qu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.11.15 12:46:42 03'00"



ETI OLSA PRIMARIA CON LA ION CP

GRIFOLS CPD - 450 Grifols

Sangre total humana-CPD A" racei:
Bolsa para extraccisn de 450 ml de sangre. Aguia 16 6. Fecha de mtraceidn.
Contiene 63 mi de solucidn anticoagulante CPD (USP) e cotaitat
para la extraccifn y conservacidn de 450 i de sange, -
5 ¥° donante:
Nombre donante:
Grups sanguines | Rh:
, ABD:

NOUTILIZAR St LA SOLUCIGN ANTICOAGULANTE PRESENTR
S EXISTEN SIGNDS VISIBLES DE DETERIGRO. 80 U1 Serdogia: Hos iy
ESTERIL. APIRGGEND, UN SOLO S0, 0t VHG: Aol VI, '
-ge‘zﬂgiarla sange_y’:!anﬁcua:‘uhr«leakgméﬂo? .
 Refngeracinmediatamente entre +1y +5°C. » - - -
pruebas cruzadas antes de transfundic. « No aadi Importadar: Sritels Argentina, S.A
© Mezclar la sangre antes de administrarla, » Tra Ay, Mitre I 3790798

(B 1605 BYT) Munro
Especialidad Maticinal autorizada par of Nimistiri Partidn de Vicente Loper
Centficada n® 42.381 Provincia d» Buenos Aires
VENTA BAIO RECETA ?vrewc& lT_er.mnt Andrea R, Camines,
Fabricado por. Armaculics
Laboratorios Grifols, S.A. c € [i<3%:3
Marte, 4. Poligono Industrial Los Lianos
30565 Las Torres de Cotilas - Murcia - ESPARA
Equipo: Lote: Cad:

Grifolg Argenting SA

Dra. AMsF?gA CAMINGS

DfREC"I(}R‘A YECNiCA AP QDER 50

IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

*

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Bolsa de transferencia destinada a contener | W extraccion:
fracciones sanguineas oblenidas a partir de uns
unidad de sangre tofal. o
Capacidad 400 mt ) Fecha edracui:
APTA PARA ALMACENAR PLAGUETAS S DiAS

Fecha caduc:
NO UTILIZAR TOMA DE AIRE. ~ -
ESTERIL, APIRGGENO, UN SOLO USO. Fraccidn sanguinea:
VENTA BAIQ RECETA

i ] Grupo ABL: Factor Rix
Especialidad Medicinal auterizads por ef Ministetio de
Salud. Cerlificade n° 42,381
Direccién Técnica: Andrea R. Camings. F:
:Sm%mltsag‘r”g nting; A abrinado
THels Arzenting, SA. Fabei por:

Av. Mitre N 3790798 Laboratorios Grifols, S.A.
{8 1605 BUT Mumo Mars, 4. Roligono Industrial Los Liangs ( € 0318
Partido de Vicente Loez 0565 Las Torres do Colitas - Muraa - ESPARA
Provincia de Buenos 4ites
Equipo: Lote: Cad.:

Grifols Argentina S.A.

Dra. ANéREA CAMINQS

DIRECTORA TECNICA

GRUFOLY ARGIWNA S.A.

SEBASTIAN kv NAVA
AFCD oG

IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M

Contiene 100'mi ge solucion SAS-Manitel para 12 conservation del Fraccidn sanguinea:
concentrado eritrocitani obtenide de una-unidad de sangre CPD, W efaccitn:

100'md de solucidn SAG-M contienen:

Fachia de extraccidn:

Clorue sidico 877 mg Manitel
[ L ——
Dedrosa (menohidrato).. 300 mg

P 525 mg  |Fecha caducidad:
16,9 mg Agua para inyeccian c.5.p. . 100 mi [pmery

NOUTILIZAR St LA SOLUCIGN PRESENTA TURBIDEZ. NO UTILIZAR TOMA BE AIRE.

ESTERIL, APIROGEND, UN S0LO USO

Grupo sanguiney | Rh:
ABO‘?

« Mexclar los hematies desplasmatizados con la solucién SAG-M.

o Refrigerarinmediatamente entre + ] y +6°C.
« identificar al seceptor,

* No afiadir medicacion alguna 2 Ja bolsa.

© Nezctar antes de transfundic

» Transtundir con gotero con filtrs:

'Smlogia: HBs Ag:
Aotk VHC: Aot VH:

Especialidad Medicinal autorizadd our ef Minislerio de Salud,
Centificade n”42.381
VENTA BIORECETA

fmortados: Grifels Argentina, SA

Av. Mitre N° 3790/98 (B.1605 BUT) Munra

Partide de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aites
Dirsccian Técnica: Andrea R, Camings, Farmacéutica

Equipe: Lote:

Grifols Argentina S.A.

Dra. AJDREA CAMINOS

DIRECTORA TECNIGA

Fabricado por:

Laboratorios Grifols, SA,

Marte, 4. Poligono Indusiriat Los Liancs
30566 Las Torres de Cotiilas - Murcia

E8PARA C€aun

Cad.:

GRFRLS ARy

1F-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIOQ

CPD-SAG-Manitol Grifols triple

Balsa triple para extraccidn, fraccionamiento g conservacion de 450 mi de sangre.
Aguja 16

Cada equipo estd compuesto por una bolsa parg extraccién de 450'mi de sangre,
conteniendo 63 mi de solucidn anticoagulante CPD-(USPY, una bolsa transfer vacia
de 400 mi de capacidad y una bolsa transfer conteniendo 100 mi de
satucidn SAG-Manitol para conservacion del soncentrade eritrocitarie.

COMPOSICION
100 mi de solucion CPD (USP) contienen: 100 mi de solycion SAG-M contienen:
Gitrato trisddice (dihidrate) Clortr S0 ..o cmmmenrsgorarrsenan 877 W1
Acido citrica (anhid) ....... Adenina 169 mg
Fosfato odi i Dextrosa (manobidrato) ... 300 mg
Dext hidtate) Manitel 525 mg
Agua para inyectidn €58, v mnoninn 100 W AgUa para IYECEII CSR wrrssicssminn 100 nl

ESTERIL, MROGENO. UN-SOLO LSO, ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR St £L ENVASE INDIVIDUAL
NoESTA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 UIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTS INMEDIATAMENTE.

Espeniatidad Medicinal autorizada por ef Ministeriq de Salud, Certificado n° 42.381

Venta bajo receta

Direccion Tecnica: Andrea R, Camings, Farmacéutica

fmportador. Grifols Argentina, S.A.

Ay, Mitre N 3790/98

(B 1605 BUT) Munro .
Partido de Vicente Lopez

Provincia de Buenos Alres

Contiene 26 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.:

Fabricads por: Laboratorios Grifols, S.4,
Marte, 4. Poiigono industriat Lus Lianas - 30595 Las Tomes de Cotillas - Murcia - ESPARA ( € 53R

GRIFOLS

.- SYENT € AT
Grifeia Arieriing o A GRIFOLY ARG
e R VR N

Dira AN&:? A ]{-:e‘&h"v’ff?'iﬂﬁ SEBA.‘:TI/\“

RECTORS TECNICA

o)

IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

:
é
é
]
g
3
if
:
:
§
g
3

X

Citrate trisidico (dilidrato) eennsd,88 8 Clorura sidico ... A7 mg

Acido citrice (anhidre} ....... 0238 g Adening ... 5.9 mg

Fostato monosddico (mongh 0222 g Dextrosa (monobidratg) . 308 mg

Dextrosa (monohidrato) .. ol 58§ Manitol e e - 525 mg

AgU3 para INYRCEiGn C.5.0. woumneennc 80 ) Agta parainyeccidn CSP. . 160

ESTERIL, APIROGENO, UN S0LO USO, ESTERLIZADG POR VAPOR. NO UTILIZAR SIEL ENVASE INDNIDUAL NO ESTA INTEGRO,
Importador: NOUTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMNIO.
Grifols Argentina, S.A. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATANENTE.
(A:m;eamﬁma Especialidad Medicinal autarizada por el Ministeria de Salud, Certificado n° 42.381
unra N

Partidode Vicente Lopez o Nemabap ecela o ( e
Provincig de Buenos Alres Direccion Técrica: Andred R, Caminos, Farmacéutica 4318
REF: EAN: Contiene 26 unidades triples
Lete: tad CPD-SAG-Manitol

CPD-SAG-Manitol Grifols triple

Bolsa triple para extraccidn, fracc;lnn.m;i:néo ¥ conservacion de 450 ml de sangre,
uja
Cada equipe estd compuesto par una h’olsa para extraccidn de 450 ml de sangre,
conteniendo 53 i de solucidn anticoagutante CPR (USP),
una boisa transfer vacia de 400 mi de capacidad y
una bolsa transfer conteniendo 100 mi de solucidn SAG-Manitol para
conservacidn del concentrado eritrocitaria.
COMPGSICION
100 ml de solucién CPD (USP) contiener: 100 mt de solucidn SAG-M contisnen:

GRIFILS Ansily

v
SECASTIAM £, NAYA
AFCBERADO

IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Pdder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-49582722-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5906-17-8 PROSPECTO PACIENTE CPD TRIPLE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.04 13:11:46 -03'00"

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=GUIT
30715117564

Dale: 2018.10.04 13:11:46 -03'00"



1 TA BOL

PRIMARIAC

LUCI

GRIFOLS

CPD -

450 Grifols

Sangre total humana - CPD

Boisa para exdraccion de 450 mi de sangre. Aguja 16 G.

Contiene 83 ml de solucitn anticoagulante CPD (USP)

para {a extraccion y conservacion de 450 mi de sapgz

Citratotrisddico (dihidrato)
Fastato monosddico tman

N0 UTILIZAR SHLA SOLUCION ANTICOAGULANTE PRESERTR YIRERS
SHEXISTEN SIGNOS VISIBLES: DE DETERIORG.

ESTERIL, APIROGENQL UN SOLO 0.

N0

o Mexclar 1a sangrey of anticoagulante a intervalos
» Refrigeras inmediatamente entre +1 y <5 *C. « ide
pruehas cruzadas antes de transiundin. « No-afladic
= Mezclar 2 sangre antes de administrarte; « Tra

Espéciafidad Medicinal autorizada poc ef Ministeria
Certificado n® 42,381
VENTA BAIO REGETA

Fabricads por:

Laboratorias Grifols, S.A.

Marte, 4. Poligono industrial Los Uianos

30565 Las Torres de Cotlias - Murcia - ESPARA

Equipo:

Lote:

Grifols Argentina S.A.

Dra & ?rﬂ}'\‘,‘f/\ CAMINGS

LHRECTURA TRONILA

N* exdtracciin:
Fecha de extraccitn:
Fecha catucidad:

N donante:

Numbre dongnte:

%unm sanguines | Rh:

Disectidn Técnica: Andrea R. Camings,
Farmackutica
( G 0318

IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

GRIFOLS

Transfer Grifols 400

Bolsa de transferencia  destinada a contener
fracciones sanguingas obtenidas a partir de.una
unidad de sangre total:

Capacidad 400 m! )

APTAPARA ALMACENAR PLAQUETAS'S DIAS

N extraccion:

g

Fecha extraccion;

Fecha

NO UTILIZAR TOMA DE AIRE.
ESTERIL, APIRGGENO: UN SOLOUSG,
VENTA BAJO RECETA

Especiafidad Medicinal autorizada por o Ministen ds
Salud. Cedificado ¢° 42,381
Direceidn Técnica: Andrea R. Camints, F

Fraceidn sanguinea:

Srupo ABOC: Factor Rb:

Importader:

Gritgls Argenting, S.A4. Fabricado por:

Ax Mitre ¥ 3790/98 Laboratorios Grifols, SA.

{81605 BUT) Munro Marts, 4. Poligono Industrial Los Llanos c e g
Partido de Vicente Lopez 30565 L.as Torres de Cotiflas - Murdia - ESPARA

Provincia de Buenos Ares

Equipo; Lote:

Grifols Argentina S.A.

Dra. AN%EA CAMINOS

LIAECTORA TECNICA

Cad.:

IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT
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LSA TRANSFER C QLU

N SAG-MANIT

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M

Contiene 100 mi de solucion SAG-Manitol para Ja conservacion del Fraceidn sanguinea:
concentrado eritrocitario obtenido de una unidad de sangre CPD, ¥er
100 il de solucitn SAG-M contienen: Fechs de edraccida:
{'.inmm sidica 871 mg ﬁmtol fl)%g m' Fecha caducidad:
Adeni 16,9 mg Agua para inyaccidn c.s.p. .. 100 m
e s—— T ';”":::f o TH
Y} uhes :
WO UILIZAR 51 LA SOLUCION PRESERTA FURBIDEZ, MO UTLAR TOMR DEARE,  [agty
ESTERIL, APIROGEND, UN 500 4S0 Serviogia: HBs AL:
« Mexclar los hematies desplasmatizados con la solucidn SAG-M,
. mcﬁe'm m'medi?rmk st +1y+6°C. hodt VHG: LA
« Identrficar al receptor,
o Noaladir medicacion alguns a 1a bolsa, Compatible cor.
« Maztlar antes de ranefundit, [Ty
« Transfungir con goters ton fithra: e -
Expucialad Hedivl et ool Moot S d
ificado n® 42, .
VENTA BAD RECETA o ta SA
Imporiador: Grifuls Argentina, SA Marte, 4. Pligone Indusiai Los Linos
. me\;:gg?f @8 ’f,?s 8T ‘:”’g‘ s 305653 Tores de Cotlias - Murtia
artido de Vi opez, Provintia de Buengs Al ;i
Dtecidn ecnica Ande B, Canvinos, Fracéutica ESPARA C€um
Equipa: Lote: Gad.:

Crifols Argentina S.A.

Dra. A ng REA CAMINGS

O TORATRONICA

GRIFOLL AGOEIRA S.A.

SEBASTIAN 7* NAVA

IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD-SAG-Manitol Grifols triple K.S.

Bolsa triple para extraccién, fraccionamiento y conservacion de 458 mi de sangre.
Aguja 16 G
Cada equipo.esta compuesto por una bolsa para extraceidn de 450 ml de sangre,
conteniendo 63 m! de solucion anticoagulante CPD (USP), una bolsa transfer vacia
de 460 mi de capacidad, una bolsa transfer conteniendo 100 m! de solucion SAG-Manitol
para conservacion del concentrado eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICIGN
100 mi de solucién CPD (USP) contienen: 100 m! de solucion SAG-M contienen:

Citrate trisédice {dihidrato) Clorure sédico
Acido citrico (anhidro) . Adenina ...
Fosfato monosddico {mor Dextrosa {
Dextzpsa (monchidrato} Manitol

Agua para inyeccion ¢.s.p

Agua para' i0n ¢.5.p.

ESTERIL, APIROGENG, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR, NO UT{LIZAR Si EL ENVASE INDIVIDUAL
NOESTAINTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
UNAVEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTHIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autorizada por ol Ministerio de Seiud. Certificado n° 42.381

Venta bajo receta
Direccion Técnica: Andrea R. Camings, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina. S.A.
Av. Mitre " 3790798

{8 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez

Peovincia de Buenos Aires

Contiene 20 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.:

Fairioado por. Laboratotios Gritols, SA
Marts, 4. Poligono ndustrial Los Liancs - 30585 Las Tores de Cotitas - Marcia - ESPARA ce 1318

GRIFOLS

GRIFOLY A

SEBASTIAE £ NAVA
AF O

[EE R

1F-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT
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IQUETA CAJA

S.A, Marte, 4. Poigono induskial Los Lianos - 30565 Las Tomes de Cotitas - 1ircla - ESPARA

Fabricada por:
Laboratorios Grifols,

J’xm.:.

Importador:

Grifols Argentina, S.A

Av. Mitre K* 3790/58
{8 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buanos Aires

REF;
Lote:

CPD-SAG-Manitol Grifols triple K.S.

Bolsa triple para extraccidn, lrm:onami:nén y conservacion de 450 mi de sangre.
uja 1
Cada equipo est compuesto por uns tindsa para extraccidn de 450 mi de sangre,
conteniends 63 il de solucidn anticoagulante CPI {USP),
una boisa transfer vacia de 400 mi de capacidad,
uns bolsa transter conteriendo 100 ml de solucion SAG-Manitol para
conservacion del concentrado eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPGSICION
100 mi de solucidn CPD (USP) contienen: 100 mi de sofucion SAG-M contienen:
Citrato tristdico (dNBrato) ..o 2 63 g  Cloruro sddico .. g
Acidn citrico {ankidro) 0299 ¢  Adenina
Fostate monosédico (monohidrate) _-0.222 ; Gextrosa {manohidrato) 300 mg
Dexirosa {monahidrato). Maritel 525 mg

RAgua para inysecidn .50 .. mn mi

ESTERL, APIROGENO, N SOLO US:

EAN:
Cad.:

. POR VAPOR. NO UTKIZAR SIEL ENVASE INDMIDUAL NO ESTAINTEGRO.
NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINGD.
UNA VE? ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTRIZAR £L PRODUCTC INMEDIATAMENTE

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salug. Certificado n° 42.381

Venta bajo recela ( E
Direcgidn Técnica: Andrea R Camings, Farmacéutica 0318

Aaus para inyeccidn .85,

Contiene 20 unidades triples
CPD-SAG-Manitol K.S.

BIIFOLYS ASE

APODERADO

IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-49583229-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5906-17-8 PROSPECTO PACIENTE CPD TRIPLE KS

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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ET!

UCl P

GRIFOLS

Sangre total humana-CPD
Botsa para extraceidn de 450 m de sangre, Aguja 16 6.
Contiene 63 mi de solucion anticoagulante CPD (USP)

para la gxhraceidn y conservacign 42 450 mi de sanjg

Ciato 1150100 (GhiATait) e 2638
Fostato monosédico imonohidrato} 0,222

NO UTILIZAR ${ LA SOLUCION ANTICOAGULANTE PRES
SI EXISTEN SIGNOS WSIBLES DE DETERIORD. hO LTI

ESTERIL. APIRGGENO, UN SOLO US0.

© Mezclar 1 sangre y of anticoagulante 3 intervalos

* Refrigerar inmediatamente entre 41 y+6°C. o Id
pruebas Cruzadas antes de transfundir, o No afiadir,
« Mexclar 13 sangre antes de aoministrara, ¢ Trand

Serohogia: HBs Ag:

Anti YHC. Anti VIH:

Especialidad Medicinal autorizada por e Ministeric
Certificado n® 42,281

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:

Laboratorios Grifols, S.A,

Marts, 4. Poligono Industrial Los Ltanos
30565 Las Torres de Cotlias - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote:

Grifols Argentina S.A.

Ora. AND‘J' EA CAMINOS

DIRECTORA TECNICA

Importador: Brifals Argentina, S.A
Ay, Mitre N° 3790/98

(B 1605 BUT) Munro

Partido de Viceirte Lopez

Provingia de Buenos Aires

Qureceion Tecaica: Andiea R. Camians,

Farmacéutica c E 03",

Cad:

GREFOLY ARGIN

3.A

i
SEBASTIAN E. NAVA

IF-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Bolsa de transferencia destinada a contener | K’ eriraccidn:
fracciones sanguineas oblenidas a partir de una
unidad de sangre total, i
Capacidad 400 ml ‘ fecha extraccidn:
APTAPARA ALMACENAR PLAGUETAS 5§ DIAS
Fegha cadutidad:
NO UTILIZAR TOMA DE-AIRE. — -
ESTERIL, APIRGGENO, UN SOLO USO. Fracsitn sanguinea:
VENTA BAJQ RECETA
o ) ) . Grupo ABC: Facter Rh:
Especialidad Medicinal autorizeda por o} Ministerio de
Salud, Certificado n® 42.381
Direction Técnica: Andrea R. Caminos. Fi utica
ot egentin, SA icado
rifols Argentina, F :
Ao e N 3790188 Laboratorios Glls, SA
{81605 BUT) Muo Mate, 4. Poligono Indusirial Los Lianos ( € 0318
Partida de Vicenle Laper 0565 Las Torres de Coilas - Murcia - ESPARA
Provincia de Buenos Aires
Equipe: {ote: Cad.

Grifuls Argantina S.A.

Dra AMDREA CAMINOS

iV e TECNICA

Gv.

AFUDERADC

1F-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M/PL

Plaguetas 5 dias Boisa. destinada a contener concentradg de | Fraccion sangutnea:
plaguetas obtenido a partir de *Buffy-Coat” de una unidad desangretotal. e aracciom:
Contiene '100 mi de_solucién SAG-Manitol para 1a. conservacidn del

tongentrado eritrocitario. obtenido de una unidad de Sangre CPD. Fetha de extratcadn:

100 i de solucion SAG-M contiengn: . i Fechs cadutidad

Clorers sidics 817 mg Manitol............ 525 mg frp—

Aenina.. 169 mg Agua parainyeccion ¢.sp... 100 ml i

Dextosa 900 mg Grupo sanguineo | Rh:
:& EUTIUZ&\R St LA SOLUCIGN FRESENTA TURBIDEZ. NO UTILIZAR TOMA DE ABC:

ESTERIL, APIROGENG; UN SDLD S0 Socoga: | Hos A
» Mezclar los hematies desplasmatizados con 1o selusidn SAG-M. - -~

« Relrigerar inmediatamente entre +1y +6-°C.'» Identificar al receptor.  |A0tiVIG: Anti Vit:
o No afiadic medicacién alguna a fa bolsa. » Mezxclar antes de

teanstundic, « Transfundir con gotere con fitrg,

Especialidad Medicinal autorizada por of Minislerio de Salud, Compatible con:
Centificado n® 42,381 W cama:
VENTA BAIO RECETA 1

Importador. Grifols Argenti Firma-

na, $.A
Au. Mitre N* 379098 {8 1605 BUT) Wuaro )
Partids de Vicente Lopez - Provincia de Buenos Aires
Direccion Téchice: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Fabricado por: Laboratorios Grifols, SA. c € s
Marte, 4; Poligono Industrial Los Lianos
30565 Las Totres de Coliias - Murtia - ESPANA

Equipo: Lote: Cad.

S.A.

GHIFNLL ARG

S EANOS SEBASTIANE. NAYA
SOAMINGS APODEFADO

AR
e G TLOKIGA

IF-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT
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TIQUETA BO DE ALUMINIO

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple

Bolsa cuddruple para extraccidn, fraocAinn_amlignto y conservacion de 450 ml de sangre.
guja

Cada equipo ests compuesto por una-bolsa para extraccidn de 450 ml-de sangre,
conteniendo 63 mi de solucin anticoagulante CPD (USP), una bolsa transfer vacia
de 100 mi de capacidad, una bolsa transfer vacia ge 400 mi de capacidad y una

bolsa transfer conteniendo 100 mi de solucién SAG-Manito! para conservacién del

concentrado eritrocitario.

COMPOSICION
100 m! de solucién CPD (USP) contienen: 100 mi de solucién SAG-M contienen:
itrato trisodico (dihidrato) 263 g [RTT TR RO 877 mg
ido citrico {anhidro) ......o.ovcoceo 0,288 @ Ademina 16,9 mg
Fosfate monpsédico (monohidrato} ......0.222 g Dextrosa (monohidrate) ..o evrmrecen 900 mg
Dextrosa (monohidrato} 2558 Manitol 525.mg
Agua para inyBECIOR C.5.P. omrvrcemvnrnn 00 M AgUa para inyeCeion C.8.0 .uuvovvenivivonernnr 100 Mt

ESTERIL, APIROGENO, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR i EL ENVASE INDIVIDUAL
NG £STA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicina! autorizada por ef Ministerio de Satud. Certificado n° 42.381

Venta bajo receta
Direccin Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina, S.A,

Av. Mitre N* 3790/98 (B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez - Provincia de Buenos Aires

Contiene 22 unidades

REF: EAN;
Lote: Cad.:

Fabricada por. Laboratorios Grifols, SA.
Marto, 4. Poligono Industrial Los Lianos - 3565 Las Torres de Cotikas - Murcia - ESPARA c 6 e

GRIFOLS

CRIFOLS ARG

IF-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple

Bolsa cuadsuple para extraccién, fractionamiento y conservacion de 450 mi de sangre.
Agujal6 G

Cada equipo esta compuesto por una bolsa para extraccion de 450 mi de sangre,
conteniendo 63 mi de solucién anticoagulante CPD {USP), una bolsa transfer vacia
de 100 mi de capacidad, una bolsa transfet vacia de 400 m} de capacidad y una

boisa transfer conteniendo 100 mi de solucitn SAG-Manitol para conservacion del

concentradp eritrocitario,
COMPOSICION

100 ml de solucidn CPD (USP) contienen: 100 mi de selucién SAG-M contieren:
Citrato trisodico (dinigrato) 63 g Clorwe sdico ... 77 mg

cide citrico {anhido) ....... 293¢ Adenina 189 mg
fosfato monossdico (monohidrato) ......0,222 ¢ Dextrosa (monchidrate) 00 mg
Dextrosa {monohidrato) 2552 Manitol .., 25 mg
AQUa PATE INYECCION TS, oo i 100 mI Agua para i 00

ESTERIL, APIROGENO, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NG UTILIZAR S1 EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTAINTEGRO, NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO,
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INVEDIATAMENTE,
Av. Mitre N* 3790/98 (B 1605 BUT Munro

Partide de Vicente Loper - Provincia de Buenos Aires

Contiene 22 unidades cuadruples
CPD-SAG-Manitol

Especialidad Medicing! autorizada por of Ministerio de Satud. Certificado n° 42,381
Venia bajo recela
Direccitn Técnica: Andrea R, Camines, Farmactutica

Importadar: Grifols Argenting, S.A.

REF: EAN:
Lote: Cad.:
Nom.:

Fabricado por: Laboratorios Grifols, .4,
Marte, 4. Poligono industrial Los Lianos - 30565 Las Torres de Cotifas - Marcia - ESPARA Ce 1318

GRIFOLY Aw

. SEBASTHAN E. NAVA
AP ERALO

IF-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-49584310-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 5906-17-8 PROSPECTO PACIENTE CPD CUADRUPLE BC
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UE Q IMARIA CON CION CP

GRIFOLS CPD - 450 Grifols

Sangre total humana - CPD

Bolsa para extraccion de 450 mi de sangre. Aguja 16 6.
Contiene 63 mi de solucidn anticoagulante CPD (USP)
para la extraccidn y conservacion de 450 ml de sanggs

160 g sobicon CPD coneoer 3
j 1)

K* donante:
Nambie donante:

Srupe sasguinea | Rh:
ABO:
Serologsa: HBs Ap:
ESTERIL. APIROGENO, UN SOLO S0, ] i VHC ot W
« Mexclar |2 sangre'y o anticoagulants 3 intervalos pedraccion. .
o Refrigerar inmagiatamente anire +1 7 +5°C. « Weglificar 2 ;
proebas cruzadas antes de transfundis, « No afadir jilicacidn alpd ;- importador: Srifols Argentina, SA
« Mexclar I sangre antes de administrarla.  Transiidi ; Av. Mitre ° 3790798
; {81605 BUT) Munro
Especialidad Medicinal autorizada por of Ministeri " Partido de Viceute Lope2
Certificado n° 42381 Provincia de Buens Aires
VENTA BAJO RECETA Dweccitn Técnica: Andrea R, Caminas.

Fahricado poc:
Laboratorios Grifols, S.A.
Marte, 4. Poligono Industrial Los Uanos

30565 Las Tores de Cotlias - Murcia - ESPANA

Farmacéutica c E -

Equipo: Lote: Cad:

Grifols Argentind S.A

Dra. AWE:M A CAMINGDS

LHRELT TORAR Y e TV

IF-2018-49583838-APN-DERM#ANMAT
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B,

ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 mi (dos bolsas)

LY o N
GRIFOLS Transfer Grifols 400
Boisa de transferencia’ destinada a contenar | N"extraccin:
fracciones sanguineas obtenidas a partir de una
unidad de sangre total. L
Capacidad 460 m! ) Fecha etacidn:
AFTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS 5 DIAS
Fetha
NO-UTILIZAR TOMA DE AIRE. - -
ESTERIL, APIROGEND, UN SOLOUSO. Fratcidn sanguinea:
VENTA BAJO RECETA
GrupoABO: Factor Rh:
Espectalidad Medicinal autorizads por e Ministeria de
Salud. Certificada 0° 42,381 %
Oireccitn Tacnica. Andrea R, Camings, F:
Hols Argenting, S. Fatnicado por:
Ay Mitee ¥ 3730/38 Lahoratories Grifals, SA
18 1603 8UT) Munro Miare, 4. Polkgono Indusirel o8 Uanos ( € 0318
Pattido de Vicerte Lopes 0565 L8 Torres dé Cotifas - Murcia - ESPARA
Pegvinicia de Buends Aies
Equigo: Late: Cad.:

03
3
>

Grifols Arganting

ST
Cibace Pt TR RIGA

SEBASTIAN F -NAVA
AFUEERADG

IF-2018-49583838-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M/PL

Plaguetas 5 dias Bulsa destinada a contener concentrado’ de
plagustas oblenido.a partir de *Buffy-Coat’ de ura unidad de sangre lolal
Contiene: 100- mi de solucidn SAG-Manitol  para la conservacidn del
concentradg entrocitario sbienido de una unidad de sangre CPD.

100 mi de Sobucidn SAG-M contienen:
Clorr sddico.

Fraccion sanguinea:

N° extraccide:

Facha de extractitn:
Facha caducidad:
N° donante:

':l?i EU:I'ILIZAR SLLA SOLUCION PRESENTA TURBIDEZ: NO UTILIZAR TOMA DE
ESTERIL, APIROGENO, U S0LO USO

Grupe sanguineo | R
wt

 Mezclar los hematies desplasmatizades con ia solucion SAG-M.
» Refrigerar inmediatamente entre +1 y +6 °C. « tdentificar al receptor.
o No_aftadic. medicacidn-alguna 2 a_belsa: » Mexclar antes de
transfundir. » Transfundir con gotero con fiftro,

Serclogia: HBsdg:

Aati VHC: Anti VH:

Especialidad Medicinal avtorizada poc ef Ministerio de Salud,
Certificado n® 42,381

VENTA BAIO RECETA

Importador: Brifels Argenting, SA.

v, Mitre N° 3790/38 (8 1605 BUT) Munro .

Partida de Vicente Lopez - Provineia de Buenes Aires.
Direccron Técnica: Andrea R. Caminas. Farmacéutica
Fabricado por:

Marte, 4. Poligono industrial Los Lianos

30565 Las Yorres de Cotillas - Murcia - ESPANA

Equipo: Lote:

T R 1
wAvs Argenting 8.4

Campatible con:
N cama:

Fima:

c E 0318

Cad.

GRIFDLY ARSI

IF-2018-49583838-APN-DERM#ANMAT
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CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S.

Botsa cuddruple para extraccidn, fraccAiungmlignéo y conservacién de 450 mi de sangre.
guja

Cada equipe estd compuesto por una bolsa para extraccion de 450 ml de sangre.
conteniendo 63 mi de solucidn anticoagulante CPD {USP),
dos bolsas transfer vacfas de 400 mi de capacidad, una belsa transfer conteniende
100 m! de solucign SAG-Manitol para conservacion det toncentrado eritroritario
y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 mi de solucidn CPD (USP) contienen: 100 mi de solucidn SAG-M contienen:
gztrato trisddico (dihidrato) Clorura 60160 .uvinmmasmmasssmersinessmanssestons 877 mg
iy cltrico {anhidre) ..., Adenina 159 mg
Fosfato monosédice (monohidrate) . Dextrosa {manohidralo) ...ooorereccrarecnen 900 mg
Dextrosa (monohidrate) ... Manitol 525:mg
Agta para inyeccion ¢.5.p. .. ABla para inyectin L1 cmamreecovvmrerneens 100 mi

ESTERIL, APIROGENO, UN S0LO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR, NO UTILIZAR St EL ENVASE INDIVIDUAL
NOESTA INTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR E£L PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especiatidad Medicinal autorizada por o Ministerio de Salud. Certificade n° 42.381
Venta bajo receta

Direccidn Técnica: Andrea R, Camings, Farmacéutica

importador: Grifols Argentina, S.A,

Av. Mitre N° 3790/98 (B 1605 BUT} Munro
Partido de Vicente Lopez - Provincia de Buenos Aires

Contiene 20 unidades

REF: EaN:
Lote: Cad.:

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A.
Marte, 4, Poligono Industrial Los Lianos - 30565 Las Torres de Cotillas - Murcia - ESPARA ( G n1s

IF-2018-49583838-APN-DERM#ANMAT
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Nira.

ETIQUETA CAJA

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S.

Boisa cuddruple para extraccion, fraccisnamiento y conservacion de 450 mi de sangre.

Aguiz 166

Cada equipe estd compisesto por baa holss: gara extraccibn de 450 mi de sangre,

Agua para inyeccion ¢.5.p.
ESTERLL, APIROGENO. UN SOLO U!
Importadar

conteniendo 53 mi de solucidn anticoagulante CPD {USP), dos bolsas transier vagias
de 400 m! de capacidad, una bolsa transfer-conteniendo 100 mi de solucidn SAS-Manitol
gara conservacion del itario y kit de seguridad para toma de muestras.
COMPOSICION
100 mi de solucidn CPD (USP) contienen: 100 mi de solucion SAG-M contienen:
Citrato trisddico (Gihigrate) v micZB3 & Clorure sodice ..
Acido citrico (anhidro) . 0293 ¢ fdenina ...
fosfato monosedico (moﬂomﬂmo) 0222 ¢ Dextrosa {monohidrato) ..
Dextrosa {menahidrata) 558 Manitol .

FOR VAPUR. NO UTR.ZAR S EL ENV
HOUTRIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMING.

Agua para

Gritols Argenting, SA UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE
A, Witre N 3790/38 Especialidad Medicinal
{B'1605 BUT) Munro
Partido e Vicente Lopez
Provinicia de Buenos Aires

REF: EAN:

Lote: Cad.:

Fabegcado aor;

“ Laboratotios Grifols; S.A. Marte, 4. Pofigono indistial Los Liaaos < 30585 Las Tores de Cotlas - Murcis - ESPARA

da por el Ministerio de Salud Certificade n° 42.38)
Venta bajo ceceta
Direccidn Yécnica: Andrea R. Caminos. Farmacéutica

. UTILIZAR €L

C E 0318

Contiene 20 unidades cuadruples
CPD-SAG-Manito! K.S.

BEBASTIA
AFQL

IF-2018-49583838-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA IMARIA CON LA SOLUCION CPD
GRIFOLS CPD - 450 Grifols

Sangye total humana-CPD
Bolsa para extraccion de 450 mi de sangre. Aguja 16 6.

Contiene 63 mi de selucién anticiagulante CPD (USP)
para ta extraccitn y conservacidn de 450 mi de Saggee

{R° etraction:
Fecha de mraceion:
Fecha taducided:

108 mt de solucidn CPD contienen:
Acido citrco (ankidro).........
Citratoisden {dihidrata)...
Fostato monasddico {menohi

NG LTILIZAR SI LA SOLUCION ANTICOAGULANTE PRESENTA
St EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORO. NO

ESTERIL, APIRGGENO, UN SOLO USQL

 Mezclar fa sangrey el anticoagulante a intervalos
« Refrigerar inmediatamente entre +1y.45°C. @

pruehas cruzydas antes de transhundit.  No sfadi,
© Mezclar la sangre dntes de administrarig, = Tran

Especialidad Medicinat auterizada por ot Ministerio
Certificado n° 42.38!

YVENTA BAID RECETA

Fabricado por.

Laboratorios Grifols, S.A.

Marte, 4. Poligono Industriat Los Lianos

30565 Las Torres de Cotikas - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote:

Grifois Argentina S.A.

Dra. f'\M{iREA CAMINOS

DIRECTORA TECNICA

N° donate:
Nembre donante:
Crupo sanguines
ot

Seniogia: HBs Az

Anti VHC- Anti ViH:

ina, SA

Importadas: Srifols
fv: Mitre N° 3790/38
(8 1605.8UT) Munre

Partido de Vicente Logez

Provingia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Andrea R, Caniinos,

(€ s

Farmacéutica

Cad:

IF-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Bolsa de transferencia destinada a confengt | W atractién:
{racciones Sanguineas obtenidas a partir de una
unidad de sangre total } oy
Capacidad 400 i ‘ Fecha extraczifn:
APTAPARA ALMACENAR PLAGUETAS 5 DIAS
fecha cadutidad:
NG UTILIZAR TOMA DE AIRE. — -
ESTERIL, APIROGEND, UN SOLO USO. Fraccign sanguinea:
VENTA BAIO RECETA
R Grape ABD: Facto Rh:
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeno de
Salut, Centificada n® 42.381
Direcein Técnica: Andrea R. Camings, ¥ dutica
i genting, S. Fabricago por:
Ao Nire W 379008 o ol SA
(B 1605 BUT) Munro Matte, & Poligano Industial Los Lianos ( E 0318
Partido de Vicente Lopez 20855 Las Torres 86 Collss - Murcia - ESPARA
Provincia de Bienos Aires
£quipo: Lote: Cad.:

Grifels Argentina SA.

Dra, & ?J£R051 CAMINOS

CHRECTORA TECNICA

omIRn

GRIFOLS A

[F-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

Marte; 4. Poligono indusirial Los Lianos
30565 Las Torres de Cotilas - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote:

Crfols Argenting =,

LIQDR;‘A CANINOS

Sl tOA

Dra
PHEL

)

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M/PL
Plaquetas 5 dias’ Boisa destinada a contener concentradp de | Fraccon sangobes
plaguetas obtenidi a partir de “Buffy-Coat® de una unidad de sangre {0tal - [y syaccifn:

Contiene 100 ml de sobucidn SAG-Manitol - para la ¢ idn” del -
voncentrads eritracitario obtenido de-una unidad de sangre CPD. Fecha de exraccién:

180 il de solucién SAG-M contiener: ' j Fecha caducidad:

Clorurs s66ico. 817 mg Manitol 525 mf

Adenina 169 mg Agua para inyecciin €59, . 100 m N donante:

Dextrosa (monohidrato)...oweuemreer 90 mg Grupo sanguines | Rh
f:&éﬂ!ﬂm 'S1 LA SOLUCION PRESENTA TURBIDEZ. NO UTILIZAR TOMA DE '

ESTERIL, APIROGEND, UN SOLO USO Secoge. | BB AE
= Mezclar fos hematies desplasmatizados con fa solucion SAG-M. -

« Refrigerar inmediatamente entre +1.y +6 °C..s igentificar al receptor. Arti VHC: At Vit
« No ahadir medicacién alguna a la bolsa. » Mezciar antes de

transfundir. » Transtundir con gotero con filtro.

Especialidad Medicinal autorizada pw & Ministerio de Salud. Compatible con:
Ceificadon® 42,381 [~

VENTA BAJO RECETA "

Importador: Grifols lrgmﬁna. SA Firma:

ANt N 3790/88 (8 1605 BUT) Hunro

Partido de Vicente Lope2 - Provincia de Buenes ires

Direction Técnica: Andrea R, Caminos; Farmacéutica

Fabricado por: Laborstorias Grifols, S.A. c e 6318

GRIFBLS ARSE

SEBASTIAN
AFODE

IF-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S.

Bolsa cuddruple para extraccidn, fraccionamiento y conservacidn de 450 mi de sangre.
Aguja 16 6

Cada equipo ests compuesto por una bolsa para extraccion de 450 mi de sangre.
conteniendo 63 ml de solucién anticoagulante CPD (USP), una bolsa transfer vacia
de 100 mi de capacidad, yna bolsa transfer vacia de 400 mi de capacidad,
una holsa transfer conteniendo 100 mi de-selucibn SAG-Manitol para
conservacién gel concentrada entrocitavic y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 mi de solucién CPD (USP) contienen: 100 mi de solucion SAG-M contienen:
Citrato trisodico {dihedrato) 263 8 Clof1o 08I0 wmmmcmmremoner e srssiessarnend 877 mg
Acido citrico [ERRIBIDY .uvvccermvsnecssiccenrinid 0299 ¢ - Adenina 16,9 mg
Fostato dito idrato) 0222 g Dextrasa (monohidralo) ..cecmmsmmunivssmmnsss 900 mg
Destrosa {monohidrato} 255 g Manitol 525 mp
Aua para inyectifin C.8.0. womesinenrns 100 mt Agua para inyecoion L8P .ouumemmmsinnnns 100 mi

ESTERIL, APIROGENG, UN SOLO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR $1 EL ENVASE INCIVIDUAL
NG ESTAINTEGRC, NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUNINIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud. Certificada n® 42.381
Venta bajo receta

Dieccion Tecnica: Andrea R, Caminos, Farmacéutics
Importador; Grifols Argentina. $.A.

Av. Mitre N° 3790/98

{B 1605 BUT) Munta
Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenes Aires

Contiene 20 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.:

F abricado por Laboratorios Grifols, S.A. c 6
Nirte, 4. Poligono industrial Log Lianos - 30565 Las Torres de Cofitas - Murcia - ESPARA 0318

GRIFOLS

Gh: Tk S.A

SECASTIAN E. NAYA
AFFDERADC

IF-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA CAJA

Labaratorios Griols, SA. Mare, 4 Pulligono Indusiée Los Lianos~ 30565 Las Toires de Collas » Musdia ~ESPANA

Fabricado por;

Importador: NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIO.
Grifols Argentina, SA. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR E\. PRODUCTO INKEDIATAMENTE
(A&I ?gié(seart;‘ﬂ!ﬂm Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Centificado n° 42.381 Y

! Aunro .
Partido de Vicente Lope? T Ventabajo rece@ - c E 1
Provincia de Buenas Aires Direccidn Técnica: Andrea R, Caminas, Farmacéutica 8
REF: EAN: Contiene 20 unidades cuadruples
Lote: Cals GPD-SAG-Manitol K.S.

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S.

Boisa cuddruple para extraccin; fraccionamiento y canservacida de 450 ml de-sangre.
Apuja 166
Cada equipo esti compuesty por-una Bolsa para extraccin de 458 mi de sangre; conteniendo 63 mi
de solucién anticoagulante CPO (USP), una bolsa transfer vacia de 100 mi de capacidad,
una bolsa transfer vacia de 400 m} de capacidad, una bolsa iransfer conteniends 190 mi de solucion SAG-Manitol
pata conservacién def concentrado eritracitario y kit de seguridad para toma de muestras.
COMPOSICIGN
100 mi de solucién CPD (USP) contienen: 168 mi de safucidn SAG-M contienen;

Citrato trisddico (dihidrata) ¢ Clorurg sodico 877 mg
Acida citrico (anhidra) ........ 1298 ¢ Adenina ... 6.9 mg
Fosfata monostdica {monahidrato 222 3 Dextrosa (monghidrate) 00 mg
Dextrosa {monohidrato) ... 255 ¢ Manitel 523 mg

Agua para inyeccion ¢.5.p. 100 ml - Agua para inyeoCion €80, o ecvcnn 10 M1
ESTERL, APIROGENQ, UN S0L0 US, ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR SI EL/ ENVASE INDIVIDUAL NO ESTA INTEGRO,

is Argen

IF-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT
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Repliblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-49584120-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018
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TA BOLSA PRIMARI

N LA SOLUCI P

GRIFOLS

CPD - 450 Grifols

Sangre total humana-CPD

Bolsa para extraccidn de 450 mi de sangre. Aguja 16 G.
Contiene 53 mi de solucidn anticoagulante CPD (USP}
para la extraccion y conservacidn de 450 mi de sagees

[N etraceidn:
Fecha de exracsion:

Fecha caducidad:

100 m! de solucién CPO contienen:

Acido citrica {anhidro) 2
Citrato tristidics { £z
Fostato monosddice imonshidrato) , 0,222 ¢

N UTILIZAR S1 LA SOLUCIGN ANTICOAGULANTE PRESENGR
S) EXISTEN SIGNOS VISIBLES O DETERIORO. O UR

ESTERIL, APIROGEND, UN SOLO USS,

» Mezclas ia sanigre y e anticoagulante a inlervalos M8
« Retrigesar inmediatamente entre +1 y+5 °C. @
pruebas cruzadas dntes de transfundir, « Noafladir,

© Mezclar 2 sangre arites de sdministrarlg. « Tral

Impantadar: Brifols Argentina, SA
Av. Mitre N* 379098

Especialidad Medicina! autorizada por o Ministerio
Gentificado n° 42,381

VENTA BAIG RECETA

Fabricado por:

Laboratorios Grifols, S.A.

Marte, 4. Poligono industrial Los Lianos

30565 Las Tosves de Cotiffas - Mutcia - ESPANA

Equipo: Lote:

Shpicis Aroaniing SA

A é A CARINOGS

LA TEORIGA

{81605 BYT) Munro

Partida de Vicente Lopez

Provincia de Buenas Alres

Direccitn Técnica: Andrea R, Camines,

farmatéutica ( e -

GRIFOLY ARGTH

AFODERADO

IF-2018-49583971-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Roisa de.iransterencia destinada a contener | W extraccidn:
fraceiones sanguineas obtenidas a part de una
unidad de sangre total. o
Capacidad 400 ml ‘ Fecha extraccién:
APTA PARA ALMACENAR PLAQUETAS S DIAS

Facha cadutidad
NO UTRIZAR TOMA DE AIRE. - -
ESTERIL, APIROGENO, UN SOLOUSO. Fraction sanguines:
VENTA BAJQ RECETA

Grugi ABO: Eactor Rh:
£specialivad Medicinal dutorizada;por o) Mitisterio de
Salog, Centficata n° 47381
Direccion Téchica: Andrea R. Camings, F
e

is Mrgenting, SA. Fabricado por: .

Ay, Mitre ¥ 3790/98 Labbratorios Grifots, SA.
8 1605 BUT) Munro Marte, 4; Poligono Industiai Los Lianos ( e 0318
Partide de Vicente Lopez 40565 Las Totres de Colilas - Murcia - ESPARA
Provintia de Benas Aites
Equipo: {ote: Cad.:

Criols Argenting SA.

fn. ALDREA CAMINOS
CIRECTORM TECNICA

IF-2018-49583971-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M/PL

Plaguetas 5 dias Boisa destinada a contener trade de | Fraccion senguinea:
phaguetas obtenide a partir de “Buffy-Coat” de una unidad de sangretotal. [y eraccitn.
Contiene. 100 mi de solucidn SAG-Manitol para la tonservacién del

concentrado eritrocitario obtenida de yna unidad de sangre CPO. Fecha de extraccitn:
100 rl de-sclucion SAG-M contienen; i Fecha caducidad:
Cloryro sidi e - B Ty
Adening, ... 6.9 mg Agua para inyeccids £.5.p. . 100 ml st
Daxtross (monchidrata).. 300 mg Geupa sanguines | Rh:
N0 UTIUZAR §1 LA SDLUCION PRESENTA TURBIDEZ. NO UTILIZAR TOMA DE A80:
1L, APIROGEN. UNSOLO.USO Sotoga: | HBs e
- Mezclar Tos hematies desplasmatizados con 13 solytion SAG-M." — e
o Refrigerar inmediataments entre +1'y +6.°C. « igantificar af receptor. |Aati VHG: A ViH:
# No afadir medicacidn aiguna a 12 belsa. » Mexclar -antes de
transfundir, ® Transfundir ton goterocon filtro.
Especialidad Medicinal aworizada por of Ministedo de Salud. Compatible con:
Certificado n® 42.381 * cama:
VENTA BAIO RECETA .
Importador: Grifols Aegentina, SA. firma

Ay. Mitre ¥ 3730798 (B 1605 BUT) Munro

‘Pantido de Vicente Lopez - Provintia de Buenos Aires
Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Famacéutica

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. (G o8
Marte, 4. Poligone industrial Lo Lianos

30565 Las Torres de Cobitas - Murcia - ESPARA

Equipo: Lote: Cad.:

IF-2018-49583971-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S.

Bolsa cuddruple para extraccion, fraccicnamiente y conservacion de 450 ml de sangre.
Aguja 16 6

Cada equipo esta compuesto por una bolsa para extraccion de 450 mi de sangre,
conteniendo 63 mi de solucion anticoagulante CPD (USP), una bolsa transfer vacia
de 100 m) de capacidad, una bolsa transter vacia de' 400 mi de capacitad,
una bolsa transfer conteniendo 100 mi de solucidn SAG-Manitel para
canservacion del concentrado eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 ml de solucién CPD (USP) contienen: 100 mi de solucion SAG-M contienen:
Citrato trisodico (dibidrate) . CHOTUNG SOGICO ovsieconeriismmncaiomsarecrcrsnn- 877 TG
Kcido citrico {annides) ... \ 3 Adenina 59 mg
tostalo monosédico {munshidrate) 222 8 Dextrosa (MonoRidrate] ..........merennen. 300 Mg
Dextrosa (monohidrato] .... Manitol 525 mg
Agua-para inyeccidn €.5.9. AZUS D213 INYECCION TS cooneecrrecnenseessessec 100 mi

ESTERIL, APIROGENO, UN S0LO USO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR S| EL ENVASE INDIVIOUAL
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 EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE,

Especialidad Medicinal auforizada por el Ministerio de Salud. Certiticado n® 42.381
Venta bajo receta

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

Importador: Grifols Argentina. S.A.

Ay, Mitre I 3790/98 -~
{8 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez
Provincia e Buenos Aires

Contiene 20 unidades

REF: EAN:
Lote: Cad.:

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A. c e
“»mm. Poligono Industrial Los Lianos - 305685 Las Tormes de Cotillas - Murcia - ESPARA 0318 y

GRIFOLS

GRIFNLL ARGEREA S.A

BERASTIAL HAVA
A CLMWERADS

IF-2018-49583971-APN-DERM#ANMAT
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Niim.

ETIQUETA CAJA

30565 L as Torres de Cikilas - Mosla - ESPANA

I Fabricado por.
Laboratorios Grifols, S.A. Made, 4. Paligono Industia Los-Lianos -

(ada equipe esté campueste por una balsa para extraccidn de 450 m! de sangre, contenignda 63 mi

w3 bolsa transfer vacia de 400 mi de capacidad, una Holsa transtér contenienda 10 m) de Sofucidn SAG-Maritol

CPD-SAG-Manitol Grifols cuddruple K.S. |

Balsa cuddruple para extraceifn, fraccionamiento y conservacion de 450 m! de sangre.
Aguja 166

de solucion anticaagulante CPO (USP). una tiolsa transter vacia de 100 ml de capatidad.

nara conservacidn del cancentrado eritragitarin y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPDSICIN g
100-mt de solucion GPB (USP) cantienen: 108 mi de solucién SAG-M contienen: ;
Gitrato trisadico (QIGEato} 283 & - Clorurasidice « 877 mg }
fgido citrice (anhidro) .., i 299 8 AOERIRD oo, 153 mg
Fostato monosadice monalidrate}....0,222 g Dextrosa {monghidrata} .. 980 mg
Dextrosa {manohidrato) .... .255-¢.  Manitel 523 mg

Agua para inyeecidn c.59. LJ‘UE m Agua para inyecsidn C.5.0. e

e 108
) ESTERIL, APIRCGENO, UNSOLO USO. ESTERILIZADG POR VAPOR NO UTILZAR S} EL ENVASE INDIVIOUAL NO ESTAINTEGRO.

importader: NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSADE ALUKINIO, - L
Grifols Argentina, SA. UNAVEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTIIZAR EL PRODUCTO INHEDIATANENTE
i(\;.‘fﬂsi&egnl;r’.mﬂlss Fspecialidad Medicinal dutorizada por el Ministerig de Salud. Certificadan® 42,381 i

unre i
Partida de Vicente Lopez L Venta ajo receta c E
Provincia de Buenos Aires Diceccin Téonica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica 0318 :
REF: EAN: Contiene 20 unidades cuadruples i
ot o CPD-SAG-Manitol KS. |

1F-2018-49583971 -APN-DERM#ANMATi
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TIQUETA BOLSA PRIMARIA CON | PD

GRIFOLS CPD - 450 Grifols

Sangre total humana - CPD | edracciin
Bo&sa para extraccidn de-450-mi de sangre, Ageja 16 6. Fetha de exracusin:
Contiene 63 mi de solucién anticoagulante CPD (USP)

para a eacein yconsevaciénde 450 i de sangg Fecha cadscdsd:
100 m g selutién CPD contienn: A dawate
Arid citrico (anhidro).... 0,29 g Dea o 2558 {Numbre donante:
Citrato tristdice {diNidrata).. L2638 Ag k. 100mi -
Fostato monusadics (monshidrata) 02225 S sanguias | B
NOUTILZAR SELA SOLUCION ANTICOAGULANTE PRE
§ EXISTEN SIGNOS VISIBLES DE DETERIORD. N U Serooga: Hhs g
ESTERHL. APIRGGENG. UN SOLO US0. vy PP
o Mezclar fa sangre y of antticoagulante 3 intervaloy raccion.
* Rehigeras inmediatomente entie 1 y 6 °C. » ldglificar e Efpctuar - -
pruebas ct(uzaﬂas an(emﬂmfum‘aﬂn atadic fa balsa, lzo&f?do'; g% :wmm SA
* Mezclar 12 sangre a administrara. » Transksi , . Hitre
gre anies g administrards, o Tr 51605 80 Mo
Especialidad Medicina! autorizada por of Ministeriy Parido de Vicene Lugez
Certificads n® 42.381 Provingia de Buenos Aires
VENTA BAIQ RECETA ?lmﬂdp Técnica: Andrea R, Caminos,
Fabricado por: rmactutica
Laboratorios Grifols, S.A, ( E 0318

Marte 4. Potigono industrial Los Lianos
30565 Las Tomes de Cotilias - Murcia - ESPARA

Equipe: Lote: Cad:
Gritels Arganting 8 A GRIFDLS ARGEELA S A
Dra meémﬁ\'wm NOS SEBASTIA E. NAVA
RGO TORA T LUNICA APCDERADG

IF-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 mi (dos boisas)

GRIFOLS Transfer Grifols 400
Bolsa de transferencia para sangre W ertraccidn:
hurmana o uno de sus componentes.
Capacidad 400 mi. . Fecha extraccidn:
AFTO PLAQUETAS 5 DIAS A 22 £+ 2°C

fecha caducidad:
NO UTILIZAR TOMA DE AIRE. - -
ESTERIL, APIROGENO. UN'SOLO-USO. Fratcidn sanguines:
VENTA BAJO'RECETA

Grupd ABO: FactorRh:
Espectalidad Medicinal aitonizada.por of Ministerio de
Sefud Certificadn n® 42.381
Directidn Técnica: Andrea R, Caminos. Farmacdufics
impadtader:
Srifols Argenting, SA Fdbricada por:
Av Mitre ° 3750/98 Labaratorios Grifols, S.A.
8 1605 BUD Munro Marte, 4. Poligon Industriat Los Lianos ( e 0318
Partido de Vicente Loper 30565 £ 25 Towres de Cofilss - Murcia ~ESPARA
Provingia-de Buenos Aires
Equipa: Lote: Cad.:

Dra. AMdL

EA CAMINDS

CHRECTORA TECHICA

IF-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT
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T TA T FER:C OLUCION SAG-MANIT!

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M

Cantieis 100 mi de solucidn SAG-Manitol pars fd conservation del Fraccidn sanguinea:
concentrads eritrocitario obterido de una unidad de Sangre CPD. W extraccion:
100 ik 8 sohucin SAG-M contienen: Fecha de exraceidn:
Cloruro'ss 877 mg Manitol 525 mg {recha caducidad:
Adening 16, mg Agapara ingeccitn c.5.p. . 100 m ey
Dextross (MORBIIEMOY e mmer 800 mg - :
Grupe’sangaines | Rh:
ROUTILIZAR S1 LA SOLUCION PRESENTA TURBIDEZ NO UTHIZAR TOMA DE AIRE. A80:
ESTERIL, APIROGENO, UN $0L0USD Serulogia: Bs Ag
© Mexclar log hematies desplasmatizados con la solucitn SAG-H. Ty rrarramm—
* Refrigerar inmediatamente entre +1 y +6 °C. At YHC: ol VB
" e identificar al receptor. -
« Ng atiadit medicacion alguna afa bolsa. Compatible coe
« Mezclar antes de transfundic. ¥ cama:
» Transfundif con gatero o filtre. -
(E;xe?aliéiad M‘ngi;:isv}al autwrizada por o Ministerio:de Salud. D:
ificady n° 42. ebricado
VENTA BAIO RECETA Uborstoros e, SA.
mperiador Sridsputec 4 Marts, 4, Poligono Industial Los Liancs
b d'!‘:"{é’gg’%ﬂ:ﬁ:s o 30565 Las Tones de Coitss - Murcia
ido e ovincia nos Alies ESPARA
Ditece:n Tocaica: Andrea R, Camines, Farmacéulica C€aun
Equipe: Late: Cad.:

Grifols Argentine S A

CAMINGS

NERCIETANE POV Y

1F-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUET. A U

CPD-SAG-Manitol Grifols cuadruple T&B K.S.

Bolsa cuadruple para extraccidn, fraccionamiento y conservacidn de 450 mi de
sangre. Aguja 16 G

Cada equipo esta compuesto por una hoisa-para extraccidn de 450 mi de sangre con salida superior
e inferior, conteniendo 63 ml de solucion antlcoa&ulante CPD {USP), dos bolsas transfer vacias de
400 mi de capacidad, una bolsa transfer conteniendo 100 mi de solucion SAG-Manitol para
conservacién dei concentrade eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 mi de sotucitn CPD {USP) contienen: 100 mi de solucion SAG-M contienen:
Citrata trisddico (dinidrato) .. Clorure sddico .8
Acido citrice (anhidro} ........ Adening ..........

Fosfato monosddico (manohidrato) . :0,222 g Dextrosa {monghidrato) .
Dextrosa {monchidrato) .......... Manitot
Agua para inyeccifn ¢.s.p. ...

ESTERIL_. APIROGENO, UN SOLO SO, ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR SI L ENVASE 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 EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud. Certificadn n° 42.381

Venta bajo receta
Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica
Importador: Grifols Argentina. S.A.
Av. Mitre 1P 3790/98
{B 1605 BUT) Munro
Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires
Contiene 20 unidades
REF: EAN:
Lote: Cad.:

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A,
Marte, 4. Poligono tndustial Los Lianos - 30565 Las Torres de Cotilas - Murcia - ESPARA CE 0318

GRIFOLS

. : : - ) . . o :\ Ghrn
v o f s il ' . NS
A [CHSIE I N /!‘l':;h'

E. Nava

yele)

o S SEBASTIAN

AE O

IF-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT
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ETi TA CAJA

CPD-SAG-Manitol Grifols cuadruple T& B K.S.

Bolsa cuadruple para extraccidn, fraccionamiento y conservacion de 450 mi de
sangre. Aguja 1

Cada equipo estd compuesto por una bolsa para extraccion de 450 ml de sangre con salida superior
¢ inferior. conteniendo 63 ml de solucién anticoagulante CPD (USP), dos bolsas transter vacias de
00 mi de capacidad, una bolsa transfer confeniendo 100 m de solucién SAG-Marito! para
conservacion del concentrado eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 mi de solucion CPD (USP) contienen: 100 mt de solucibn SAG-M contienen:
Citeato trissdico (dihideato) . wnl83 B Cloryro sbdico 81 mg
Acido citrico (anhidro) ..... 0299 8 Adedina........ 169 mg
Fostato monostdico {monohidrato) 1222 ¢ Déxtrosa {(monchidrato} . 300 Mg
Dextrosa (monohidratp) ... 2, Manitol 525 mg
Agua para inyectibn ¢.5.p. ABUA DRIZ INYBETION C.S.P covvevuerecerersasenns 100 mi

ESTER‘L’. APIROGENO, UN SOLOUSO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR $1 EL ENVASE INDIVIDUAL
NO ESTA iNTEGRO. NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMNIO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Certificado n° 42,381
Venta bajo receta

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

dmportador. Grifols Argentina. S.A.

Au. Mitre N° 379098

{8 1605 BUT) Muno

Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires

Contiene 20 unidades cuadruples
CPD-SAG-Manitol T&B K.S.

REF: EAN:
Lote: Cad.:
Nam.:

‘Fabficado por: Laboratorios Grifols, SA
Marte, 4. Poligona Industrist Los Lianos - 30565 Las Torves de Colillas.- Murcia - ESPARA ( E 1318

IF-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT
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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
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Nuamero: 1F-2018-49583689-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018
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GRIFOLS

CPD -

Sangre total humana-CPD

Balsa para extraccion de 450 mi de sangre. Aguia 16 G.
Contiene 63 m de solucidn anticeagutante CPD (USP)
pata la edraccion y conservacion de 450 mi de sange,

100l de solucion CPO.cantienen;

Acida citrico (aAdigIo).... .
Ctralo ishdica (dithaio
Fosfato mengsidice {monohi

NO UTILIZAR ST LA SOLUCION ANTICCAGULANTE PRES!
St EXISTEN SIGNOS VISIBLES D€ DETERIORO. NG

ESTERIL APIRGGENG, UN SOLOUSE.

© Mezclar la sangrey el anticoagulanie aintervalos TECHOR
o Refrigerar inmediatamente entre +1y +6°C. o
pruebas cruzadas antes de transtundis, « Noafadic
 Mexctar {a sangre antes de administraria. o 71

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
Centificadon® 42.381
VENTA BAIO RECETA

Marte, 4. Poligono industriat Los Lianos
3056 Las Torres'de Collas - Murcia - ESPANA

Equigo: Lote:

Catfols Argonting &,

450 Grifols

Grupo sanguiney { Rh:
oo

Serslogiz;

Anti VHC:

Importador: Grifols Argentina, SA
I Mitre N° 3790/98

(81603 BUT} Muaro

Partido de Vicesite Lopez

Provingia de Buenos Aires

Directidn Técnica: Andrea R. Caminos,

Fammacéutica ( e ot

SECASTIAM E. NAVA
AFCUERADC

IF-2018-49583036-APN-DERM#ANMAT
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TIQUETA BOLSA DE TRANSFERENCIA 400 ml

GRIFOLS Transfer Grifols 400

Bolsa de transferendia para sangre W exteaccidn:
hurmana o-uno de'sus componentes.
Gapacidad 400 ml. i Fecha ewtraccion:
APTO PLAQUETAS S DIASA 22+ 2°C
Fecha id »
NO UTILIZAR TOMA DE AIRE, - -
ESTERIL, APIROGENO, UNSOLOUSO. Fractidn sanguings:
VENTA BAIQ RECETA
_Y ) - Grups ABO: Factor Rh:
Espetialidad Medicinal aulorizada rior of Ministerio de
Safud. Certiticada n® 42.38)
Direccidn Técnica, Andrea R, Caminos, Farmacéutica
Importadar:
Snifols Argenting; S.A. Fatricado por
Ay Mitre N 3790/98 Laboratorios Gritols, S.A.
{8 1605.8U1) Munr Marte, 4, Poligona Industiiat Los Llanos c E 0318
Partidg de Viente Lgez 30585 Las Torres ds Cotltas - Muria - ESPARA
Provincia de Buenos Aires
Equipo: Lote: Cad.:
Crifels Argenting SA.

2 ANTRE S CAMINOS
DIRECTORA TECNILS

IF-2018-49583036-APN-DERM#ANMAT
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ETIQUETA BOLSA TRANSFER CON LA SOLUCION SAG-MANITOL

GRIFOLS Transfer Grifols 450 SAG-M

Contiens 100 ! de sohucion SAG-Manitel para [a conservacidn del Fragiiin sangyiriea:
concentrado eritrocitaria sbtenid de una unidad de sangre CPD. W saraein,
100w de soducidn SAG-M contienen: Feths de edracciie
Cloruro sidico, TR TR L N— 525 mg |Fechs caducidad:
UL T JR— 159 mg Agba pera inyeccidn ¢.5.p,.. 100 mi Fome
Dextrosa (mmmdrato) ..800 mg T
NOUTIIZAR $1 LA SOLUCIGN PRESENTA TURBIDEZ. NO UTILIZAR TOMA DE ARE. fs\&o ¥ )
ESTERIL, APIROGEND. UN SOLO USO &Smlogia: WBs Ag:
« Mezclar ins hematies desplasmatizados con la safucidn SAG-M, T
« Refiigerar inmediaiamente alre +! y +5°C. Aol VHC. nli
o identificar af receptor,
o No aitadir medicacion alguna a1s bolsa, Compatible con:
* Mexclar antes de transfuindic Foamn,
» Transfundi con gotero ton fittro, —
Eeaicd el aulzata o st Sot. -
licado n° 42. . X
VENTABAIORECETA Eabortiion Gl S
importade: Grifels 4, 4
Ao 5708 zgwmvgm . 30565 Toes o ottt
i e Lopez, Provinicia de Buenos Aires
Direccin Tecnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica EsPAfA c E L
Equipo: Late: Cad.:
Crifols Argeniing S.A. GRIFOLS ARG WA S.A.

Dra, ANDgFA })AMINOS
DIRECTOHA TECNICA

SEBASTIAY E. NAVA
AFQLERALC

IF-2018-49583036-APN-DERM#ANMAT
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A

ETIQUETA BOLSA DE ALUMINIO

CPD-SAG-Manitol Grifols triple T&B K.S.

Bolsa tripte para extraccion, fraccionamiento y conservacion de 450 m! de sangre.
Aguja 16G

Cada equipo esté compuesto por una boisa para extraccion de 450 mi de sangse con salida
superior- inferior, conteniendo 63 mi de solucion anticoagulante €PD (USP), una boisa transfer
"sacia de 400 ml de capecidat, una boisa transter conteniendo 100 mi de salucidn SAG-Manitol

para conservacion del concentrado eritrocitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 m! de solucién CPD (USP) contienen: 100 m} de solucion SAG-M contienen:
Citrato trisddico {dihidrato} 283 8 ClOurd SHAICO wovuremnwsmmsssnsessteommssed 877 mg
Acido citrico {anhidro) ... 93 g Adenina 16.9 mg
Fostato manostdice {monokidrato) ......0,222 € Dextrosa {monohidrato) rremmseemamssneneenns 300 TG
Dedrosa {menohidrato) ..... Manitol 525 mg
Agua para inyecclén C.8.p. . Agua para IYecCion C.8.0 coowemescccniinns 100 ml

ESTERIL, AFIROGENO, UN 50L0 US0. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR 81 EL ENVASE INDIVIDUAL
NOESTA INTEGRO, NO UTILIZAR DESPUES DE 30 DiAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINGO.
UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeria de Salud. Certificado n° 42,381
Venta bajo receta

Direccién Técnica: Andrea R. Caminos, Farmacéutica

importador: Grifols Argentina. S.A.

Av. Mitre N° 3790738
{8 1605 BUT) Munre
Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenus Aires
Contiene 20 unidades
REF: EAN:
Lote: Cad.:

‘menpor. Laboratorlos Grifols, S.A.
Marte, 4, Pofigono indushial Lo Lisnos - 30565 Las Torves de Colilas - Murcia -ESPARA ce 318

oy AL
GRIFOLS Angr

SEBASTIANS &
E. N/
AEODE /\DgA\/A

IF-2018-49583036-APN-DERM#ANMAT
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CPD-SAG-Manitol Grifols triple T& B K.S.

Boisa triple para exiraceidn, fraccionamiento y conservacion de 450 m! de sangre.
Aguja 166

Cada equipo est4 compuesto por una bolsa para extraccidn de 450 mi de sangre con salida
superior e inferior, conteniendo 63 ml de solucidn anticoagutante CPD (USP), una bolsa transfer
vacfa de 400 mi de capacidad, una bolsa transter conteniendo 100 mi de solutién SAG-Manitol

para tonservacion del concentrado eritracitario y kit de seguridad para toma de muestras.

COMPOSICION
100 m! de soluciGn CPD.(USP) contienen: 100 mi de solucién SAG-M contienen:
Citrato trigdico {dibidrato) . 263 g Clouro sédico 877 mg
Aado citrico {anhidro)........ 299 g Mg .. 6.9.mg
Fostato monosédico {manohidrato) . Dextrosa (monshidrato) . ...800 mg
Dextrosa {monohidrate) Manitol 525 mg

Agua pora inyeccion ¢:s.p. AgUa para inyBecion €5.0 ... 100 i
ESTERIL, APIROGEND, UN SOLOUSO. ESTERILIZADO POR VAPOR. NO UTILIZAR S1 EL ENVASE INOVIDUAL
NO ESTA INTEGRO, NO UTILIZAR DESPUES OF 30 DIAS DE LA APERTURA DE LA BOLSA DE ALUMINIC,
UNA VEZ ABIERTD EL ENVASE INDIVIDUAL TRANSPARENTE, UTILIZAR EL PRODUCTO INMEDIATAMENTE.

Especialidad Medicinal autarizada por o Ministerio-de Salud, Certificado n® 42.381
Venta bajo receta

Direccién Técnica: Andrea R, Caminos, Farmacéutica

importador: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N> 3790/98

(B 1605 BUT) Munro

Partido de Vicente Lopez

Provincia de Biienos Aires

Contiene 20 unidades triples
CPD-SAG-Manitol T&B K.S.

REF: EAN:
Lote: Cad.:
Nim.:

Fabricado por: Laboratorios Grifols, S.A
Marts. 4. Poligono indusirial Los Lianos - 30585 Las Tomes de Cotilas - Murcia <ESPANA c E 0318

GRIFOLS

Crifols Argenting S.A.

GRIFOLY Ausigfha 5.8

SEBASTIA

Roties

JEEPINS SRS g

E. NAVA
ARG
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