é “20M1 - s det Trabais Decente, la Satud ¢ Segwniniad de los Trabasadones”
WMenioteris de Salud
Secretania de Politicas,
Regalbacin ¢ Tnotitutod
ANWAT. pbisposicion N 29 7 6

BUENOS AIRES, 17 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019735-09-5 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A solicita
la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para el producto
AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA forma farmacéutica: Inyectable y
AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA forma farmacéutica: Irrigacion no
inyectable autorizado por e] Certificado N° 37.641.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 34 y 35 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto No©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10,

!
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é "20ll - A del “Trabage Decente. la Salud 4 Sequnidad de los Trabajadorcs”
Wlincstenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnotitutos
ANAT.

DISPOSICION N- 29 7 6

Por ello:

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

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de rotulos de fojas 22, 30, 31
(AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA, forma farmacéutica: inyectable -
500mi), fojas 24, 32, 33 (AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA, forma
farmacéutica; irrigacion no inyectable - 200ml) de los proyectos de
prospectos de fojas 23, 26, 27 (500ml) y 25, 28, 29, (2000ml) para la
Especialidad Medicinal denominada AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA,
forma farmacéutica: Inyectable y AGUA DESTILADA ESTERIL APIROGENA,
forma farmacéutica: irrigacion no inyectable, propiedad de la firma ROUX
OCEFA S.A anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 37.641 cuando e mismo se presente acompafiado de la copia autenticada

de |a presente Disposlcidn.

-
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é 2011 - s del Trabaps Decente, la Satud y Sepwridad de los Toabajadoncs”

s:m““"“” f“":;‘f“."" DISPOSICION N- 29 76

Regulacisn ¢ Tnatitutos
AUTMAD.

ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de fa presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-0019735-09-5

DISPOSICIONN® 9 g 7 1N“"~3 L
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PROYECTQ DE PROSPECTO INTERNG

AGUA GESTILADA
ESTERIL APIROGENA .
PARA IRBIGACICN
Mo Inyectable
Vernta bajo receta
Idustria Argenting
Uso Hospitalario

FORMULA
Agua destilada estént v aplvagena.

ACCION TERAPEUTICA E INDICACIONES

£l zgua desrilada es utiizade para irmigacion de organcs o cavidades,
Puede usarse para & [avado de endoscopios e instrumentos quirirgicoes
despues de haber side esteniizados por procedimien{os Glamivos,

POSOLOGIA Y MODD DE ADMINISTRACION

Ef producto s presenta en envates monodosis de palietitena, destinados
3 unha rapida descarga del contenido. La dosis utihzads depende del
tamafio del drgano a wrigar, Pusde ubilizarse comes diduvents de otros
medicamentos para aplicar durante la irrigacion. Descariar € producto
remanente

CONTRAINDICAUIONES
Mo utiiizar como diluyente de medicamentos que deban se ityectados.

ADPVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

El producto no debe inyectarse, debe ser utiiizadoe unitaments para
irrigacidn ¥ bajo indicacion médica.

En caso de turbiedad provocada por agentes externos a traves de una
fisura, el producto debe ser descartado, :

REACCIONES ADVERSAS
Mo 5 CONGCen.

SOBREDOSIFICACION

Ante {n eventualidad de unag sebredostficacion, comunicarse con los
Centros de Toxicalogia:

Hospital de Pediatria Ricards Gutiérrez: (D1134862-6686 / 2347
Hospital A, Posadas: (011) 4654-5648 7 4658-7777

PRESENTACION
Envases plasticos de polietitene por 2000 mi,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS
Conservar a temperatura ambiente.

Uttimia revision autorizadas:
Medicamento autorizado por el Ministeno de Salud,
Certificado N 37.641
Director Técnico: Dr. Nestor Chiltado - Farmaceutico
ROUX OCEFA S A,
ipvestigacion y Produccion: Medina 138-Buanos Aires
Yentas e Informacibn Clentificar Montevideo 79-Buencs Ares.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www, roux-ocefa.com o
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PREOYECTO DE PROSPECTO INTERNG

AGLIA DESTILADA
ESTERIL APIROGENA
PARA IRRIGACION '
Mo Invectable
Venta bajo recela
ndustria Argenting
Lise Hospitalario

FORMULA
Agua destitada esténd v apirogena.

ACCION TERAPEUTICA E INDICACIONES

El agua destiada ss utilizada para trrigacion de drganos o cavidades,
Puede usarse para 2t lavado de endoscopios € instrumentns quirdrgicos
despues de haber sido sstenlizados por Procegmientos Guimices,

POSGLOGIA Y MODD DE ADMINISTRACION

Ef producto se presenta en envases monadosis de polistilens, destinados
a una rapida descarga del contenido. La dosis ulilizada depende del
tamafio det drgano a irrigar. Puede utitizarse come thluvente de otros
meadicamentos para aplicar durante la irrigacion, Descartar e producio
remanente

CONTRAINDICACIONES
No utilizar comao diluyente de medicamentos gue debian se inyectados.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

Et producto no debe inyectarse, debe ser utiizado unicamente para
irrigacidn y bajo indicacion medica.

£n caso de turbiedad provocada por agenies exiermns 3 traves de una
fisira, # nroductn debe ser descartado,

REACCIONES ADVERSAS
No 52 conooen,

SOBREDOSIFICACION

Ante la evenfualidad de ung sobredosificacion, comunicarse con 105
Centros de Toxicologia:

Haspital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {01114502-0685 7 2
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

47

e

PRESENTACION
Envases plasticos de poliehilens por 2000 mi

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS
Conservar a temperatura ambiente.

Ultima revisidén autorizada:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,
Certificedn N2 37.641
Director Técnico: Dr. Nestor Chillado - Farmacautico
ROUY OCEFA S.A,
Investigacion y Produccion: Medina 138-Buanos Aires
Ventas g Informacion Clentifica: Montevides 79-Buenos Aires,
Tel 4383-0067
info@roux-oeefa. com
www. roux-ocefa.com
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PROYECTO DE ROTULO

AGUA DESTILADA 80 i
ESTERIL APIROGENA Ve
Grade Inyectable
500 mi:
Venta bajo recets
Industria Argentina
No inyectar por Via LY. sin isctonizar previamente

FORMULA
Agua destilada grado inyectabis.

Fl envase lleva un exceso de contenido no menor a 10 ml,

Fechia de vencimiento: 36 meses
Loke N°:

En caso de turbiedad, provocada por agentas externos a traves ¢
fisura, la solucion debe ser desechada.

Mantener aiejado del ajcance de 105 nifies.

Conservar a temperatura ambiente.

Medicamento avtorizado por e Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.641

ROUX - OCEFA 5 A,

Director Técnico: Dr. Neéstor Chillado -Farmacéutico
Montevideo 79 - Tel, 43832-0067

Planta Farmacéutica: Medina 138 - Bs. As.

R fe ey
ROL-QCETA %A,

Farm, Eugenia Reane
Adroate s

ROUX - OCEFA %A

Farm Eugenia Beade
Jeia de ASIHT0S Reiuioring
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