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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3743-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: EX-2019-99596283-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-99596283-APN-DGA#ANMAT y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en € VISTO, lafirma LABORATORIO IBERO AMERICANO SA., solicita se
autoricen lainscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de productos combinados que seran importados a la Republica Argentina.

Que las actividades de importacion y comercializacion de medicamentos, especialidades medicinales y productos
combinados, se encuentran contempladas por la Ley N.° 16.463, los Decretos Nros. 9763/64, 1890/92, y 150/92
(t.o. 1993), las Disposiciones Nros. DI-2019-7446-APN-ANMAT#MSYDS vy DI-2019-7890-APN-
ANMAT#MSY DS, y normas complementarias.

Que la Disposicion N.° DI-2019-7446-APN-ANMAT#MSY DS establece los requisitos y exigencias para €l
registro de Productos Combinados, definidos en su articulo 1° como todo producto que conste de dos 0 més
componentes regulados por diferentes areas de esta Administracion Nacional, tales como medicamentos,
productos médicos, entre otros, que combinados constituyen una sola entidad.Para la determinacion del encuadre
normativo, se tendra en cuenta el “modo de accion principa” del Producto Combinado.

Que € articulo 2° dispone que La presente Disposicion serd de aplicacion para solicitar habilitacion de
establecimientos y registro de Productos Combinados, cuyo “modo de accién principal” sea una especialidad
medicinal y que requieran la intervencién conjunta del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) vy la
Direccién Nacional de Productos Médicos (DNPM), cada uno en sus respectivas competencias y como
organismos dependientes de esta Administracion Nacional.

Que su articulo 3° prevé que ningun producto se considerara incluido en el régimen establecido en la presente



Disposicién, a excepcion de aquellos a los que esta Administracién Nacional incluya expresamente a través de
una norma especifica.

Que en ese contexto, la Disposicion N° DI-2019-7890-APN-ANMAT#MSY DSdispuso en su articulo 1° que en
los términos de los articulos 1°, 2° y 3° de la disposicion DI-2019-7446-APN-ANMAT#MSY DS, se establece
gue las Bolsas para Sangre con Solucién son Productos Combinados cuyo modo de accién principal corresponde
a Especialidad Medicinal.

Que en su articulo 2° define como Bolsa para Sangre con Solucion alas bolsas pléasticas estériles utilizadas parala
recol eccion, almacenamiento, procesamiento y administracion de sangre o sus componentes, sean bolsas simples
0 multiples conectadas entre si, con solucion anticoagulante, conservadora y/o aditiva en caso de corresponder, en
todas sus presentaciones.

Que asimismo, en suarticulo 4°, la disposicion referida establece que a los fines de la inscripcion en e REM de
Bolsas para Sangre con Solucion y habilitacion de establecimientos destinados a la elaboracion, importacion/
exportacion, depésito y comerciaizacion de los mencionados productos, deberd darse cumplimiento a lo
establecido en la Disposicion DI-2019-7446-APN-ANMAT#MSYDS, como asi también a los requisitos
especificos previstos en el Anexo | (IF-2019-86793141-APN-ANMAT#MSY DS) de la presente norma.

Que conforme a ello, han tomado intervencion los Servicios del Departamento de Laboratorio Nacional deControl
de la Direccion de Fiscaizacion y Gestion de Riesgo (DFYGR) de Ingtituto Naciona de
Medicamentos(INAME), los que consideran que € solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la
normativa vigente,contando con laboratorio propio de control de calidad y deposito, y que la indicacién, via de
administracién,condicion de ventay los proyectos de rotulos y prospectos se consideran aceptables.

Que e Departamento de Inspectorado de la DFYGR informé que el Establecimiento LABORATORIO IBERO
AMERICANO S.A. posee |la capacidad operativa e infraestructura necesarias paralaimportacién del producto.

Que ademas ha tomado intervencion la Direccion de Evaluacion y Registro de Productos Médicos del
InstitutoNacional de Productos Médicos, que considera aceptable el registro del producto en el ambito de su
competencia.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |os proyectos de la Disposicién Autorizante ydel
Certificado correspondiente, han sido convalidados por |as &reas técnicas precedentemente citadas.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos, el Instituto Nacional de Productos Médicos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el REM del producto combinado objeto de la solicitud.

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

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO IBERO AMERICANO SA. la inscripcion en €
Registro de Especididades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA los productos combinadosde nombre comercial
BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG/ BOLSA TRIPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG /BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
HEMOBAGY nombre gené&ricoBOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 (contiene 63 ml de
solucion CPDA-1); y de nombre comercial BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M
HEMOBAG / BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M HEMOBAGy nombre
genéricoBOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION CPD / SAG-M. Contiene 63 ml de solucién CPD /
Contiene 100 ml de solucion SAG-M los que, de acuerdo a lo solicitado, seran importados a la Republica
Argentina porLABORATORIO IBERO AMERICANO SA. (SITO FALISTOCCO CESAR Y ANTONIO
N°2735 — TANDIL — PROV DE BUENOS AIRES), segun los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo de la presente disposicion y se corresponde con GEDO N° [F-2024-04241414-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos primarios segin  GEDO N°  |F-2023-76383979-APN-
DFY GR#ANMAT;rétulos secundarios segin GEDO N° |F-2023-76383923-APN-DFY GR#ANMAT; rétulos de
caja de transporte segin GEDO N° |F-2023-76383672-APN-DFY GR#ANMAT ;indicaciones de uso segin GEDO
N° |F-2023-76383845-APN-DFY GR#ANMAT; los que formarén parte del CERTIFICADO DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM).

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO Ne°...”, con exclusiéon de
toda otra leyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de los productos cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, € titular del mismo deberé notificar a esta Administracion Nacional |afecha de importacién
del primer lote a comercializar alos fines de redlizar la verificacidn técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la
fechaimpresaen €.

ARTICULO 6°-Registrese. Inscribase los nuevos productos en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electronicamente a interesado la presente disposicion, roétulos, prospectos, y
Certificado. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2019-99596283-APN-DGA#ANMAT

mm
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON
RT-1001-v4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 1de6

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

1. BOLSA DOBLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr)
Contiene 63 ml de CPDA-1

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién CPDA-1 contiene:
Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.2229g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. ~-=-====m=mmmmmmmm o 100 ml

Aguja 16G

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan
mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura y antes de la
fecha de vencimiento. Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 'y 6°C.

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion IF-2023-76383979-APN-DFY GR#ANMAT
Numero de certificado: XXXXX

Pégina 1 de 25



N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON
RT-1001-V4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 2de6

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 TH'
BOLSA DOBLE PARA SANGRE 450ML

Para recoleccidn de 450 ml de sangre {eg. 2 475 gr)

Nombrey Ndmero de donante
CPDA-1 63ml

Cada 100 mide solugian CPDA 1 cantiene:

sooml  |Addocitrice (anhidrej u.8.P 0,295 | Fecha de Extraccién
Citrato de sodio (dihidrato] U.S P 2635

CPDA-1 | Fosfatn manobasico de sodin

63ml {monohidrato) U.5.p 0.222e.

Dextrosa (manohidrato) U.5.P 3.19 &,

450ml | adenina U 5.P0.0275

Agua para invectables ¢ s p. 100 ml

Fecha de Yencimiento

NEE

Grupo ABO/RhD
AgUjalEq
Mo ventilar .
Deunsalouso Serologia Test

Nousarsihay alguna evidencia visible de deterinro
Unavezabierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sinusar
deberdnmantenerse dentro delamisma con losbordes plegados v

asegurados con cinta adhesiva, Deberdn usarse dentro de los 15 Identificacin del Centro

dias posterinres asuaperturay antes de la fecha de vencimiento
Almacenar lasbolsas|lenas de sangre entre 2y 6°C. IMPORTADD BOR: HEMOBAG
Estérl, atoxico, apirdgeno. Esterilizado convaper. Laboratorlg lbers Americanc $.A
. N P P Falistaca Cesar y Antania 3735,
Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias Tanchl Peia B Ac. Argenting

o
DirTec. Farm. Pabla de Araquistain MM, 17512

Especialidad Medicinal Autarizada parel Ministeria de
A STERILE] | | ‘ € o187 S5hd whcgan sagal
e

Farma Farmaseutica: Balsa pam sangre can salucian
Hirera e certificati: MO0

IARING TIANHE PHARNACEUTIALED., 170
W & sl
TR T Fanga v
o R T A | T
DC-45085 YYYYYYYy

1THD2DAD1Z 0001810009

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPDA-1

RT-1001-V4 13-ene.-23 3deb6

2. BOLSA DE TRANSFERENCIA

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno.

Esterilizado con vapor

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

' BOLSA DOBLE PARA SANGRE CONSOLUCION CPDAL || Il |
BOLSA DE TRANSFERENCIA =

Nombrey Namero de donante

s,
-—3 @ soorl Fecha de Extraccitn

Fecha de Vencimiento

Grupo ABD/RhD

Serologia Test

A\ Eeel] 7 C €
e s

t""] AAAANMM E AAAAMM

ECREP | &,

c B 3
] vvrvevy
0G01B1000% H

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT

REF] DC-45055

[re7)

A

Pégina 3 de 25



@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON
RT-1001-v4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 4 de 6

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucion

HEMOBAG

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eq. a 475 gr)
COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobésico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.222¢g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. --=-===mmmmmmmmmmm o 100 ml

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PRECAUCIONES
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una
humedad relativa menor al 90%.
2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

. IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
PRESENTACION

Bolsa de papel aluminio conteniendo 3 unidades.
Pégina 4 de 25



N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON

SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 5de 6

RT-1001-v4

ﬁl_ll BOLSA DUBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
'_| PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eq. 2 475 gr)

AGUJA:16G
Cada 100 m de solucidn CPDA-1 eontiene:
Acido citico |an hidro| U 5.F PN FR i use 3
Fesfata imnonobasicade sodio [nonohidiate| USP G222 Dextiosa |monohiiats| U5 11z
adenina US.P 002756 Asud (R iyectablerc .. 100 i

Estéril, atavica, apirdgena. Esterilizmdo convapar.
Venta exelusivaa profesianales e instituciones sanitaias.

PRECALCIONES:
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias
2)Nousarsi hay alguna evidencia visible de deterioro.
ALMACENAMIENTO:

1 Los envases sin abrir deben ser almacenarios atem peratura ambients y auna humedad

relativamenor al 0%
2} lmacenar los componentes sanguineos alatem peratura especificada
3| Deberanusarse dentro tie los 15 dfas posterioresa suapertura

4)Euitar elcalor exceshoy la luz solar directa

AXE @B e Y

4PORISED POR:

Isbaratafia bera drmeicana$h ‘9 AN TIANHE PHARMAGENT C4L 50, LTD:

Balinczo e dnio o 1335, Zingta Fareiga Trade Industial Zone,
15 i Jiming

City 414008 Faagains, China

sBELISS.A
. inacd Wahis, 53
1050 Byt Belgunl

FYYYYYY
0001810009

Mamerads cerilicad

C
ey s

DC-35058
1THO2DADIZ

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1002-v4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 lde7

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

1. BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr)
Contiene 63 ml de CPDA-1

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién CPDA-1 contiene:
Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.2229g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. ~-=-====m=mmmmmmmm o 100 ml

Aguja 16G

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan
mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura y antes de la
fecha de vencimiento. Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 'y 6°C.

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion IF-2023-76383979-APN-DFY GR#ANMAT
Numero de certificado: XXXXX

P&gina 6 de 25



N PROYECTO DE ROTULO

F. Emision

Producto

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPDA-1

Cdédigo Péagina

RT-1002-vV4 13-ene.-23 2de7

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre
CPDA-1 63ml

C2d4100 ml dé talucié n CPDA-1 contiéne:
s00mi | Atidocitrico (anhidro} U.5.P0.288 g
Citrato de sodio [dihidrato] U.5.F 253 g
cpDA 1 [Fosfato monobasico de sodio

B3ml {monohidrato)U.5.P0.222¢.
Dextrosa (monohidrato) US.P3.15
4 450ml |Adenina U.5.P0.0275E.

Aguapara £.s.p. 100ml.

Ne o

Aguja 16G
Mowventilar.

Deunsalouse

Mo wsar si hay aleuna evidencia visible de deterioro.

Unavez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar
deberdn mantenerse dentro de la misma canlos bordes plegadas y
asegurados can cinta adhesiva. Deberdn usarse dentro de los 15
dias posteriores a su apertura y antes de |a fecha de vencimiento
Almacenar las bolsas|lenas desangre entre 2y 6°C.

Estéril, atoxico, apirégeno. Esterilizad o con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e institucion es sanitarias

A\ FwE ) C €
X ® & @

[‘ﬂ AAAA MM g AAAA MM

Nombre y Ndmero de donante
Fecha de Extraccidn

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RKD

Serologia Test

Identificacidn del Centro

IIMPORTADO POR;
Laboratorio Ibers Americana 5.4
Falistacca Cesar y Antania 2735,

Tadi|Peia Bs As., Argetina
Dir-Tec. Farm. Pabla de Araguistain N, 17.512
Especialidad Medicing| Autarizada par | Ministeria de
Salud y Accion Sacil

Farma Farmaceutiza: Balss p3ra s ngre £an salucian
Nimera de certifica da: XAKER

JIREING TIANHE PHARMACEUTIEAL SR, LTD.
Zhonafs Fucsign Teads 1ndusyisl Zane.
Waxing Gioy31A003 Feageiaa, Crind

Yoo

TCP-45055

HO3DA11Z

YYYYYYY

(001810010

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPDA-1

RT-1002-V4 13-ene.-23 3de7

2. BOLSA DE TRANSFERENCIA
Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2°C

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
Estéril, atoxico, apirdbgeno.

Esterilizado con vapor

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

" BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-T T
BOLSA DE TRANSFERENCIA =
Alm 2°CE:

acenamiento deplaguetashasta 58 22°CE2°C
Nombre y Nomero de donante
r Fecha de Ext ign
—— [ a00m

Fecha de Vencimiento

Grupo ABD/RhD

serologia Test

A Gl CEow | >

e e®
o aaaamm B ramm ]
TCP-45055 [o7] vvrvvvy

10

EC[REl
L 2THDIDAILZ 00018100

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1002-v4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 4de7

3. BOLSA DE TRANSFERENCIA

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno.

Esterilizado con vapor

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

" BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 T T—|
BOLSA DE TRANSFERENCIA —_

Nombre y Niimero de donante

P2 £ 400 &
— 3 soom Fechade Extraccion

Fechade Vencimiento

Grupo ABO/RKD

Serologia Test

A Fmdll 7 C €ow
X e e e

e aananm 2 aamamm
EC [RE? |2
REF| TCP-45085 LOT[ ¥YYYYYY
L arheaaiz 9001310010

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
RT-1003-v4 CON SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 lde38

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

1. BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr)
Contiene 63 ml de CPDA-1

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién CPDA-1 contiene:
Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.2229g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. ~-=-====m=mmmmmmmm o 100 ml

Aguja 16G

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan
mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura y antes de la
fecha de vencimiento. Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 'y 6°C.

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil, Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmacéutica: Bolsa para sangre con solucion IF-2023-76383979-APN-DFY GR#ANMAT
Numero de certificado: XXXXX
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N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
RT-1003-v4 CON SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 2de8

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-I-II-I|—|I_II
BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450ML

Pararecoleccion de 450 ml de sangre (Eq a 475 gr)

Mormbrey Himero de donante
CPDA-1 &3ml

Cada PDM-Loantiens
r“ enom| | Acidacitrico [anhidio] WS PO.23% 2. | Fecha de Extraceidn
Citrstade sodio |dikidrata) U5 P2.633.
7// A, cPoa1  |Fosatomonobisicode sodin
A () &ml [ronahidratal Us B0 222
— Dextroza [monomdram [IEN-ERE-F)

EZ asoml | Adeninalls pog
= Aguapa.a.wemmescsp teoml

Fecha de Vencimiento

Grupo ABD/RhD

Aguja 185
Na ventilar. §
Deunsala usa. Serologia Test
Mo usar 51 hay alguna evidencia visible de deterioro

Uns vez 3 bierto el envaze de aluminic, 133 bolsss de 2 rgresinugar
deberdnmantenerse dentro de la misms con los bordes plegados v |
ssegursdos con cints adhesiva . Deberdn warse de ntro de los L6 ldentificacidn del Centra
diss pestariones a su aparturay antas de b fecha de e ncimiants
Almazenar s balsas ll2nas dasanara entre 245°C. MPGITADS Pak: @
Esanamxu._m,apmger_m Emn!uad_ncm vapor. :E::;"al:r:‘fnml:giﬁ

Ve nta exclus va 3 profasionalas & instituciones sanitarias

Tandilbeia b s . Argeniina

Dir.Tac Farm. Paok deAraquisl.ain M.N.l?slz
Eopecinod ed v et por i in s s
& STEHILE c € 0187 v
4

Farma Farmace alics: baka para zangre canzaludin
Himena de o rlilicada: XERKX

T AT PRI, LT
3 Tt iy T I,
T A

@] Adds WM E A WM

e

g e A diwam

[rer] Qcp-a50ss T ey
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién

Pagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE

RT-1003-v4 CON SOLUCION CPDA-1

13-ene.-23

3de8

2. BOLSA DE TRANSFERENCIA
Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2°C

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
Estéril, atoxico, apirdbgeno.

Esterilizado con vapor

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil, Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmacéutica: Bolsa para sangre con soluciéon
Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

" BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION cPoA-L [ |
BOLSA DE TRANSFERENCIA L]

enamiento de plaguetashasta 353 22°CE£2°C r

| MombreyNdmers de donante
r | Facha de Extraccion
[ (5 400 m |

| Fecha de Vencimiento

| Grupo ABD/RED

Serologia Test

A [sreree] [] CENW : a
e ®o

oAl aaanmm 8 amamm

| [ec Jaee

QCP-25055 T vy

Lo 2THD z De019 ;

DA11, 04074

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPDA-1

RT-1003-V4 13-ene.-23 4de 8

3. BOLSA DE TRANSFERENCIA

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno.

Esterilizado con vapor

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

| BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION cPDA-1 | =]
BOLSA DE TRANSFERENCIA =

Nombre y Nimero de donante

ez
il*w"' Fecha de Extraccion

| Fechade Vencimiento

Grupo ABD/RHD

Serologia Test

/I\ STERLE] | QCEM”
Ee S
o amsanm D A m

QCP-45055

[0 vvvvvyy

FTHOADALIZ 002150407

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPDA-1

RT-1003-V4 13-ene.-23 5de 8

4. BOLSA DE TRANSFERENCIA

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno.

Esterilizado con vapor

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con soluciéon

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

| BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION cPDA-L [T
BOLSA DE TRANSFERENCIA =

Nombre y Némero de donante

IM Fechade Extraccidn

Fechade Vencimiento

Grupo ABD/RD

Serologia Test

A\ e 7 CE
Mhe e e

oAl anaamm B Assanm -

QCP-45055 BT yyvvrry

[co1]
G aTHoa

pattz  D001904074

illl\l!ll\lll
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1004-V4 13-ene.-23 1des8

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

1. BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr)
Contiene 63 ml de CPD

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién CPD contiene:
Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.2229g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 2.55¢.
Agua para inyectables C.S.p. -------=-m-mmm s 100 ml

Aguja 16G

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan
mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura y antes de la
fecha de vencimiento. Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 'y 6°C.

Estéril, atoxico, apir6geno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX |F-2023-76383979-APN-DFY GR#ANMAT
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N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1004-V4 SOLUCION CPD/SAG-M 13-ene.-23 2de8

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M <[l
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE 450ML

Para recoleccién de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr}

MNombre y Namero de donante
CPD 63ml
Caif 100 il de salucian CPO cantiene

Acidncitrico janhidroj US.F 0398 | Fecha de Extraccién
Citratn de sodin dinidrato) US.P2.63

soam|

Nieo

v S8, | rontan monmbisie e sodin
— (monohidrato) U.5.P 0.222¢. Fecha de Vencimiento
450m| Dextrosa (monohidrato) U.3.P 2.55 g,

Agua para inyectables c3.p. 100 ml

Grupo ABO/RhD

Agujaled
toventllar. 5 i
erologia

Deunsolouso 4 Test
Mo usarsihay alguna evidentia visiole de deteriorn
Unavezabiertoelenvase de aluminie, las bolsas de sangre sinusar
deberin mantenerse dentro dela misma con los bordes plegados v | [dentificacién del Centro
asegurados can tinta adhesiva, Deberdn usarse dentrode los 15
diasposteriores asuapertura y antes de la fecha de vencimiento

. WP DRTAD POR:
Almatenar lashbolsas llenas de sangre entre 24 6°C. B e Ammarkano$.A HEMOBAG
Estéril, atoxico, apirGgeno. Esterilizado convapor. Fallstacca Cesar y Antania 2735,
Venta exclusivaa profesionales e institusiones sanitarias Tandil,feia Bs.As., Argentina

DirTet. Farm. Fabla de Ara quistain b.N. 17.512

Especialida d Medicinal Autarizada parel Ministeria de

Farma Farmaceutica: Balsa para sangre can salugian
Niimera e certificada: X004

S Gy a0 Fenpaina, e
e R B I e
TSP-45058 YYYYYYY

1THD3DC11Z 0001904073 4

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1004-V4 13-ene.-23 3de8

2. BOLSA DE TRANSFERENCIA
Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2°C

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
Estéril, atoxico, apirdbgeno.

Esterilizado con vapor

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

/" BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M ﬂ,:“
BOLSA DE TRANSFERENCIA o |

Almacenamisnta de plagquetss hasts Jat s 22°c2°C
Nombre y Ni odedonante

o | s ”| Fecha de Extracci
-
Fecha de Vendmiento

Grupo ABG/RhD

A i) €€ el
MmMe &

o] asaamm 2 amanm

[ec Joer]

[R2#] TSP-45055 [er)

lwEr
YYYYYYY

::::::::::: 001904073
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON

RT-1004-v4 SOLUCION CPD/SAG-M

13-ene.-23 4de 8

3. BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M
Contiene 100 ml de SAG-M

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucion SAG-M contiene:
Cloruro de sodiQ —-==========mmmmmmm e - 0,877 g
Adenina - 0,0169 g
Dextrosa (monohidratQ) ---------------===--=-o-mmnm-- 0,900 g
MaNILOl =-=-mmmmmm e oo e e eeee 0,525¢g
Agua para inyectables C.S.p. -----m-m-m-mmmmmmm e 100 ml

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno. Esterilizado con vapor.

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON

RT-1004-v4 SOLUCION CPD/SAG-M

13-ene.-23 5de 8

* BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M _I_Il
BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M

SAG-M 100ml

Nombre y Ndmero de donante

Cada 100 m| de SAG-M contiene:
@ aooml | Clorurodesodin 0,877 ¢
— Adenina 0,0169 .
wran | Dextross {monokidrate) 0,000, | Fecha de Extraccion
) Manitnl 0,525 ¢
100ml

MAgua parainyeceidn para 100ml

Fecha de Vencimiento

Noventilar, Grupo ABO/RhD
e unsolouso,
Mo usar si hay alguna evidencia vsible de deterioro Serologia Test

Estéril, atoxico, apirdgeno
Esterilizado convapar

Al | mess alatemperaturs S

maKenaries ! uinecs 8 perat. Identificacién del Centro
Venta exclusivs s profesionales & instituciones sanitarias.
IMPORTADD POR
Labaratorlo Ibera Amerlcane.s.A HENOBAGS

Falstacco Cesary Antania 2935,
A sTeRILE] | | o187 Tondl bs Ao, hrgenina
ot DirTet. Farm P3bb de Araquists n MN. 17,512

Expecislidad Medicina  Autarizads or el M nisteria de
Sludy Accidn Sacil

M % Farma Farmaceutica: Balsa para sangre can salucidn
Numera de certificada: X466%
MAKINGTIHHE PHARNACEL TICALED.  LTD.
Zonara Farign T de austiy Zane,
Jizsing £14,314005 Fengqia,

Q’V_ﬂ AAAANMM E ABAA MM oseUs oA
B,
[REF] TSP-450ss [LoT] wyyyyvy

£0R1904073

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1005-V4 13-ene.-23 1de9

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

1. BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE 450ML
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr)
Contiene 63 ml de CPD

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién CPD contiene:
Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobasico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.2229g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 2.55¢.
Agua para inyectables C.S.p. -------=-m-mmm s 100 ml

Aguja 16G

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan
mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados y asegurados con cinta
adhesiva. Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura y antes de la
fecha de vencimiento. Almacenar las bolsas llenas de sangre entre 2 'y 6°C.

Estéril, atoxico, apir6geno. Esterilizado con vapor.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX |F-2023-76383979-APN-DFY GR#ANMAT
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N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
RT-1005-vV4 CON SOLUCION CPD/SAG-M 13-ene.-23 2de9

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

’ BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M Tl_l
Para recoleccion de 450 ml de sangre (Eq. a 475 gr) i

Contiene 63 ml de soludén anticoagulante CPD .,
Nombre y Nimero de donante

Cada100 mlde tolucian CPD contiens
Aridocitrico (anhidro) U.5.PD 299 Fecha de Extraccion
0 Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 263
Eami Fasfato monobasico e sodio
(monohidrato) U5 P 02228

450ml | Dextrosa (monohidrato) US.F2.55 ¢
Aguapara invectables c.5.p. 100 ml.

B00ml

Fecha de Vencimiento

N e

Grupo ABO/RhD
Aguja 166
o ventilar .
Deunsolo use. Serologia Test

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro

Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar
deberdn mantenerse dentro de lamisma conlos bordes plegadas y
asegurados con cinta adhesiva. Deberdn usarse dentro de los 15
dias posterioresa suaperturay antes de la fecha de vencimiento.

Identfficacion del Centro

Almacenar lasbolsas|ienas fesangreentre 2y 6°C IMPCRTADG POR

; : e ! Laboratoria ero Amsricann 5.5 HENOBAG
Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizad o con vapor. Falistocen Cesary Antania 2735,
Venta exclusiva aprofesienales e institucienes sanitarias TandilPzia Bs.As, Arzenting

DirTec. Farm. Pabla de Araquistain M. 17512

Expeciidsd Medicing| Autarizada par of Miniteria de
& STERJLE C€n1s7 oty e satat - =

o5 Farma Farms ce urica: Balsa para sangre con salucian
Humera de certifcada: XX41%

e I ™ B | R s
QsP-45055 YYYYYYY

%, 1THD4DC11Z 0001904075

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1005-V4 13-ene.-23 3de9

2. BOLSA DE TRANSFERENCIA
Almacenamiento de plaquetas hasta 5 dias a 22°C + 2°C

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
Estéril, atoxico, apirdbgeno.

Esterilizado con vapor

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y NUmero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

! BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M ‘ﬁ‘,:ﬂ
BOLSADET [ neervm i |

goksa di

cccccc

Fecha de Ext

Fecha de Vencimien! to

Grupo ABO/RhD

Serologia Test

e &

el anaanm B ansamm

REF] QSP-45055

% 2THO4DCIL o

DC112

15040

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT

00

Pégina 22 de 25



@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1005-V4 13-ene.-23 4de9

3. BOLSA DE TRANSFERENCIA

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.
Estéril, atoxico, apir6geno.

Esterilizado con vapor

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucién

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

{  BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M T‘ﬁ"
BOLSA DE TRANSFERENCIA i =]
TERENCA

solss de trnsferencia cletinads 3 comener fracciones singuiness ostenlss 3 partir de una
unidad de s |

Hombre y Nimero de donante

INE—Rvd
e &

M_;‘ AARANMM W Amanm

REF| OSP-4505% TYFYYYY

% 3THDADCINZ 01508 3

dnCl 075

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE

RT-1005-v4 CON SOLUCION CPD/SAG-M

13-ene.-23 5de9

4. BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M
Contiene 100 ml de SAG-M

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién SAG-M contiene:
Cloruro de sodiQ —-==========mmmmmmm e - 0,877 g
Adenina - 0,0169 g
Dextrosa (monohidratQ) ---------------===--=-o-mmnm-- - 0,900¢
MaNILOl =-=-mmmmmm e oo e e eeee 0,525¢g
Agua para inyectables C.S.p. -----m-m-m-mmmmmmm e 100 ml

No ventilar.

De un solo uso.

No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

Estéril, atoxico, apir6geno. Esterilizado con vapor.

Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre y Numero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de Vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test
Identificacion del Centro

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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N

PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo

Producto

F. Emision

Pagina

RT-1005-v4

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

13-ene.-23

6de9

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M ml
BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M e

Bolsa de transferencia destinada a contener concentrado de
placuetas obtenido & partir de "Buffy-Cost” de una unidad de
sangre total. Centiene 100 ml de solucion SAG-Manitol para la
conservacion del concentrado de eritrocito obtenido de una
unidad de sangre CPD

Catla 100 mlde SAG-M contiene
@ 408ml | Clorurode sodio 0,877 g,
Adenina 0,0162E,
$AG-M | Detrosa (monohidrato) 2,900 .
& Loom! Manitol 0,525 g
Agua parainyeccidn para 100ml

Noventilar
Deunsolousa

No usar si hay alguna evidencia visible de deteriora,

Estéril, atoxico, apirGgeno

Esterilizadocanvapar

Almacenar |os com ponentes sanguineos s Is temperaturs especificads
Venta exclusivaa profesionales e institucionessanitarias

A ] 7 C €
HES S o

M‘ AAAAMM g AAAAMM

Nombre y Nimero de donante
Fecha de Extraccion

Fecha de vencimiento

Grupo ABO/RhD

Serologia Test

Identificacién del Centro

IMPORT DD POR:
Laboratoria lbers Amaricans 5.4
Falistocca Cesary Antania 2735,

TandilPia B A5, Arzentina
DirTe:. Farm. Pabla de Araquistsin M.N. 17 512
Especialidad Medicinal Autarizada por el Ministeria de
Salud y Ascidn Sozial

Farma Farmaceutica: Bolsa parasangrecan salucian
Nimera de certificada: 41X

JAXING TIAHE PHARNACELTICAL O, LTD.
‘Zhangt Faceign Trads lndustial Zane,
Sion G aT4003 Feaaeion. S

[REF] QSP-45055

4THD4DC11Z

[cot] wyyvyyy

0001904075

IF-2023-76383979-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1002-vV4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 5de7

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucion

HEMOBAG

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eq. a 475 gr)
COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobésico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.222¢g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. --=-====m=mmmmmmmm oo 100 ml

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PRECAUCIONES
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una
humedad relativa menor al 90%.
2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

. IF-2023-76383923-APN-DFY GRAANMAT
PRESENTACION

Bolsa de papel aluminio conteniendo 3 unidades.
Paginalde8



N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON

SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 6 de 7

RT-1002-vV4

ﬁl_ll BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
l_l PARARECOLECCION DE 450 MLDE SANGREHUMANA

AGUJA:16G

Cada 100 ml de so lugidn CPDA-1 o ntiene:

Acids eitien [anhidro] U 3P 0.949g  Citratodesodio|dihidrato| US EET
Fesfata monabdsiade sodia [matahidrata| US.P 00205 Dexticsa |manohiiao] U5 ERT
AdeniaUS.P COMS g Agua parainyectablescrp 160l

Estétil atavica, apirdgena. Esterilizada convapar,

Wenta exclisiva a prafesionales e instituciones sanitarias.
PRECAUCIONES:

1) Nousar si se ha abierto el envase de aluminio hace m s de 15 dias
2)Nousarsi hayalguna evidencia visible de deterioro

ALMACENAMIENTO:

1) Los envases sinabrir deben seralmacenados atemperatura ambientey 3 una humedarl
relativa menor al 905

2) Almacenar s com ponentes sanguineos alatem peratura especificada

3} Deberdnusarse dentro de los 15 dias posteriores 3 su apertura,

4)Evitar el calor excesivoy la luz solar directa

) A X HEO @S (6T

arors20 ron
Labarstaria bera Amsianash a LI TIAHE PHARHACEUT 4L £, LT
Lot yinene 15, Zimngta Foreian Trace Istad Zoe.
bieTec. Fam-bablo e braqu s WAL 17511 Jisif ity 314008 Fengaivo, Chias
g Moo & oo e o de

St ynzocil

et ks pam s comselacian
amero & e Teado TR

gBELISSA
64 Ganecd Wais 56
100 Evusods agun

G
e W esam

[iot] vvvvry
0001810010 ;

TCP-45055

[rer ]
HJ'!IHUJ” | |

DAL1Z

IF-2023-76383923-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina
BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
RT-1003-vV4 CON SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 6de8

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucion

HEMOBAG

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eqg. a 475 gr)
COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9
Fosfato monobésico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.222¢g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 3.19¢g.
Adenina U.S.P. 0.0275¢g
Agua para inyectables C.S.p. --=-====m=mmmmmmmm oo 100 ml

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PRECAUCIONES
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una
humedad relativa menor al 90%.
2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Numero de certificado: XXXXX

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

. IF-2023-76383923-APN-DFY GRAANMAT
PRESENTACION

Bolsa de papel aluminio conteniendo 3 unidades.
Pagina3 de8



N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE

CON SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 7de8

RT-1003-v4

TI_II BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON 50LUCION CPDA-1
PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eq. a 475 gr}

AGUJA:16G

Cada 100 m| de so lucian CPDA-1 contiene;

Aeido eittiee [aihidra] 1S P 0299y <itrato de sodio |dihidrata| US.P.
Fesfato inonobds ode sodio |inonohidrate| US.F 0.121g Dextrosa [monoh diato| US.F ...
Adenina US P ©ON5 e Agus parainyectables e p. 100 ml
Estéril, ataxico, apirdgena. Esterilizada tonvapar,

Wenta exclusivaa prafesionales ¢ instituciones sanitarias.
PRECAUCIONES:

1) Mousarsise ha abiertoel envase de aluminio hace mas de 15 dias.

2)Mousarsi hay alguna evidencia visible de deterioro

ALMACENAMIENTO:

1) Losenvases sinabrir deben ser almacenados atemperatura ambiente y 3 una humedad
relativa menor al 8095

2y Almacenar los componentes sanguineos alatemperaturaespecificada
3)Deberanusarse dentro de los 15 dias posteriores a suapertura.

4} Evitar el calor excesivoy la luz solar directa.

el AN X [ ® @ & (€ Y

OEHP.

IMBORT AL BOR:
abiorataria loera Ameriana .4 a JAKING TIAHHE PHARMACEUT CAL 20, LTE:
;:r:w(;:\? i’;::‘f’f’- Thargls Farsign Trade Industial Tane,
BirTec. Famn. P bl de Aragquiia i WK, 1751 Jiasifa City 314008 Fengaias, Chia
(apcinkiad Medizina Aunarisada por 2| Whisier 3
Saludyaccinsozial
Farma Farmacz uita: Boba parazamgre con salusion
Hamena d genifcads : DOO0K

[

ARAA MM AR

OCF-45055 YYYYYY
’ . 1THO4D, 0001904074

oBELISS.A
5d.G2necd Wahiz, 53
1030 Erassds  Beligurn

AT1E

IF-2023-76383923-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emision Pagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1004-V4 13-ene.-23 6de8

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M
Bolsa para sangre con solucion

HEMOBAG

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eq. a 475 gr)
COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9

Fosfato monobésico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.222¢g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 2.55¢.
Agua para inyectables C.S.p. -----=-=-=-mmm s 100 ml

Cada 100 ml de solucién SAG-M contiene:

Cloruro de sodiQ ---======mmmmmm e - 0,877 g
Adenina - 0,0169 g
Dextrosa (monohidrato) ------- 0,900 g
Manitol ----------------=--=---- - 0,525¢
Agua para inyectables C.S.p. =--=-===mmmmm s 100 ml

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PRECAUCIONES
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una
humedad relativa menor al 90%.
2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion IF-2023-76383923-APN-DFY GRFANMAT
Numero de certificado: XXXXX

Péagina5 de 8



N PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1004-V4 13-ene.-23 7 de 8

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

PRESENTACION
Bolsa de papel aluminio conteniendo 3 unidades.

TI_II BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M
'_| PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SAMGRE HUMANA {Eq a 47521}

AGUJA:16G
b o~

Caia 100mi e soluciin CRD contiane: <Catta 100m| e sal ucig n SAG-M cortiene:

usp 02993 <l [HER 0,577
s usp Adanina U5 P 00163
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Aguagare inpectah ks £ 3. 100 m Aguagar inyactables 57, 100ml

Estdril, ataviza, apirdge no. Esterilizada ean vapor.

Venta exclisivaa profesionales ¢ instituciones sanita rias.
3 UNIDADES
PRECAUCIONES:

1) Mo usar si se ha abierto el envase de aluminio hace més de 15 dias
2jMousarsi hayalguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO:

1) Los enwases sinabrir deben ser almacenados atemperatura smbiente v auna humedad
relativa menor al 80%

2} Almacenar los componentes sanguinecs alatemperatura especificarla,

3jDeberan usarse dentra de |os 15 dias posteriores a suapertura

B)Evitar el calor excesivoy |2 luz solardirecta
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BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1005-V4 13-ene.-23 7 de 9

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M
Bolsa para sangre con solucion

HEMOBAG

PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANGRE HUMANA (Eqg. a 475 gr)
COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) U.S.P 0.299 g
Citrato de sodio (dihidrato) U.S.P 2.63 9

Fosfato monobésico de sodio (monohidrato) U.S.P 0.222¢g
Dextrosa (monohidrato) U.S.P ------ 2.55¢.
Agua para inyectables C.S.p. ---------m-mmm s 100 ml

Cada 100 ml de solucién SAG-M contiene:

Cloruro de sodiQ ---======mmmmmm e - 0,877 g
Adenina - 0,0169 g
Dextrosa (monohidrato) ------- 0,900 g
Manitol ----------------=--=---- - 0,525¢
Agua para inyectables C.S.p. =--=-===mmmmm s 100 ml

Estéril, atoxico, apirdgeno. Esterilizado con vapor.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PRECAUCIONES
1) No usar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias.
2) No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

ALMACENAMIENTO
1) Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una
humedad relativa menor al 90%.
2) Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.
3) Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.
4) Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

ELABORADO POR:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone,

Jiaxing City,314008 Fenggiao, China

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil,Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social

Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion IF-2023-76383923-APN-DFY GRFANMAT
Numero de certificado: XXXXX

Pagina7 de 8



N PROYECTO DE ROTULO
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BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPD/SAG-M

RT-1005-V4 13-ene.-23 8de9

Lote: YYYYYYY
Elaboracion: AAAA-MM
Vencimiento: AAAA-MM

PRESENTACION
Bolsa de papel aluminio conteniendo 3 unidades.

L]l BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCIONCPD/SAS-M
PARA RECOLECCION DE 450 ML DE SANG RE HUM ANA (Eq. a 475 gr)

e

AGUJA:16G

Cada 100m| de solucidn CPD sontiene: Catla 100m| desal usid n SAG-M contiene:
Acidacitrica |2ninid ) US.P o e Y Claruradasadic US P 0,577
i tado) S F AdRiNE USP e 401535
Fostate mana bésizn de sodio | monch Hratade] U 5.P0, 2225 Dextrosa | menchdrats] US P ... 0,900,
Gextiosa| [ Manits U5 0525
Aguanaa inectah s £ 100 ml Aguagars inpactables 53, 100 ml

Estéril, atarica, apirageno. Esterilizada canva por.

Wenta excllsivaa prafesionales e instituzianes sanitarias
3 UNIDADES]
PRECAUCIONES:

1) Housar si se ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dias
2iMousar si hayalguna evidencia wisible de deterioro

ALMACENAMIENTO:

1 Los erwases sin abrir deben ser almacenados atemperatura ambiente y auna humedad
relativa menor al 0%

2} Almacenarlos componentes sanguineos alatemperatura especificada
3)Deberdnusarse dentro de los 15 dias posteriores a suapertura.

4} Evitar elcalor excesivoy 1a luz solar directa

i) A X (1 ® @ © CE
o
I @ XINGTIAHE PHARMASELT CAL Ca, LTD,
d Ewialavamirog
T

Tiaing City 314005 Fengaisc,

26 [rer] s o
e

05P-25055 VY
1THOABC11Z 0001904575
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INSTRUCCIONES DE USO

BOLSAS PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

Para recoleccion de 450 ml (475g) de sangre

PRESENTACIONES
Bolsas dobles

Bolsas triples

Bolsas cuadruples
Bolsas quintuples

SIGA LAS INSTRUCCIONES REFERENCIADAS A CONTINUACION SEGUN LA CONFIGURACION DEL PRODUCTO
Bolsa para sangre simple con bolsa de derivacién: 1, 2

Bolsa mdltiple para sangre con bolsa de derivacion: 1, 2, 4
Bolsa para sangre con filtro reductor de leucocitos: 1, 2, 3, 4

Descripcion
El producto consiste en bolsas plasticas para la contencion de los componentes sanguineos; tubos y aguja, puede presentar bolsa de
derivacion, protector de aguja y filtro reductor de leucocitos. Las bolsas plasticas pueden contener solucion anticoagulante y / o conservante

Uso previsto
Recoleccidn, almacenamiento, procesamiento, transporte, separacion y administracion de sangre humana y componentes sanguineos.

1. Solucién anticoagulante en la bolsa para sangre

1.1 Solucién CPD (citrato-fosfato-dextrosa)

1.1.1 Uso: CPD es una solucion anticoagulante, que previene la coagulacion de la sangre y la preserva. Permite la conservacion de la
sangre durante 21 dias.

1.1.2 Composicion:

Cada 100 ml de solucién CPD contiene:

Acido citrico (anhidro) USP 0.299 g, Citrato de sodio (dihidrato) USP 2.63 g, Fosfato monobsico de sodio (monohidrato) USP 0.222 g,
Dextrosa (monohidrato) USP 2.55 g, Agua para inyectables c.s.p 100 ml.

1.2 Solucién SAG-M (cloruro de sodio-adenina-dextrosa-manitol)

1.2.1 Uso: SAG-M es una solucién anticoagulante que ayuda a mantener la integridad de la membrana de los gldbulos rojos y al
mantenimiento de los niveles de ATP en los gldbulos rojos. Ajusta la presion osmatica. Previene la coagulacion de la sangre. La adenina
ayuda a mantener altos los niveles de ATP en los gldbulos rojos. Permite la conservacion de los glébulos rojos durante 42 dias.

1.2.1 Composicion:

Cada 100 ml de solucién SAGM contiene:

Cloruro de Sodio U.S.P 0.877 g, Adenina U.S.P 0.0169 g, Dextrosa (monohidrato) U.S.P 0.900 g, Manitol U.S.P 0.525 g, Agua para
inyectables c.s.p 100 ml.

2. Recoleccion

2.1 Preparacion general previa a la recoleccion

Consulte buenas practicas de laboratorio y procedimi )s internos

(1) Confirmar que el tamafio y la capacidad de la bolsa de sangre es el adecuado para la cantidad de sangre que se pretende recolectar.
El volumen de recoleccion de sangre esta indicado en la etiqueta de la bolsa principal.

) Abrir la bolsa de aluminio y retirar una unidad de bolsa de sangre.

3) Antes de abrir dicha unidad, corroborar la ausencia de defectos visuales.

“4) Antes de la venopuncion, corroborar la ausencia de defectos visuales en las bolsas, tubuladuras y aguja.

(5) Colocar la bolsa de sangre en un sistema mezclador o de recoleccion asegurando que la misma se encuentre tan abajo del brazo del
donante como sea posible.

(6) Aplicar un torniquete o inflar la manga de presion.

@) Desinfectar el sitio de venopuncion.

8) Dependiendo del sistema de toma de muestras presente en el producto, seguir las instrucciones en 2.2, 2.3, 2.4.

lidad

2.2 Recoleccion de sangre en bolsas sin toma de muestras del donante
1) Pinzar con un clamp la tubuladura del donante por encima de la aguja.
) Aplicar un torniquete o inflar la manga de presion para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el sitio de venopuncion.
3) Retirar la cubierta de la aguja segun las instrucciones siguientes. El punto rojo o azul en el cono de la aguja indica el lado biselado de
la misma:
a. Sujetar firmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de unién y girar hacia la derecha o hacia la izquierda.
b. Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la misma.
c. Mientras se retira la cubierta de la aguja, mantener el cono y la cubierta de la aguja en posicidn coaxial tanto como sea posible,
para evitar que la cubierta se dafie con la punta de la aguja.
d. Realizar la venopuncidn. Si el producto tiene un dispositivo de proteccion de pinchazos de aguja, seguir primero el paso 2.4
“4) Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba.
(5) Retirar el clamp de la tubuladura del donante para permitir el flujo de sangre.

(6) Asegurar una agitacion regular durante el curso de la recoleccion, con el fin de permitir la mezcla de sangre con solucién anticoagulante.

) Recolectar la cantidad de sangre que figura en la etiqueta de la bolsa. Hay anticoagulante suficiente para + 10%.

8) Cerrar el clamp de la tubuladura del donante tan cerca como sea posible de la aguja para detener el flujo de sangre cuando la
recoleccién se haya completado.

9) Aflojar el torniquete o desinflar la manga de presion, retirar la aguja de la vena del donante.

(10)  Exprimir la tuberia del donante hacia la bolsa, mezclar y dejar que la tubuladura se vuelva a llenar. Preparar los segmentos sellando
las ubicaciones apropiadas de la tubuladura del donante.

PRECAUCION: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde esta la aguja y de ahi hacia la bolsa.

2.3 Recoleccion de sangre en bolsas con toma de muestras del donante

(1) Pinzar con un clamp la tubuladura de la bolsa de derivacion.

() Aplicar un torniquete o inflar la manga de presion para ayudar a localizar la vena. Desinfectar el sitio de venopuncion.

3) Retirar la cubierta de la aguja segun las instrucciones siguientes. El punto rojo o azul en el cono de la aguja indica el lado biselado de
la misma:

a. Sujetar firmemente el cono y la cubierta de la aguja por su punto de union y girar hacia la derecha o hacia la izquierda.

b. Tirar la cubierta de la aguja hacia afuera, corroborar la ausencia de defectos visuales en la misma.

c. Mientras se retira la cubierta de la aguja, mantener el cono y la cubierta de la aguja en posicién coaxial tanto como sea posible,
para evitar que la cubierta se dafie con la punta de la aguja.

d. Realizar la venopuncion. Si el producto tiene un dispositivo de proteccién de pinchazos de aguja, seguir primero el paso 2.4

(C))] Insertar la aguja en la vena con el bisel hacia arriba.

(5) Para recolectar muestras de sangre, abrir el clamp de la tubuladura de la bolsa de derivacién, dejar que la sangre fluya a la bolsa de
derivacion y dejar que se llene hasta el nivel deseado (la bolsa de derivacion puede recoger hasta 35 ml de sangre).

PRECAUCION: no elevar ni exprimir la bolsa de derivacién ya que esto podria causar el reflujo de sangre de la bolsa de

derivacion a la vena del donante.

(6) Recolectar la sangre. Una vez terminada la recoleccion de muestras de sangre, cerrar el clamp de la tubuladura de la bolsa de derivacion
y abrir inmediatamente el clamp de la tubuladura a la bolsa de transferencia primaria, romper el sello de la tubuladura de recoleccidn
doblandolo hacia adelante y hacia atras 3 veces a 90°, permitiendo el flujo continuo de sangre a la bolsa principal.

) Asegurar una agitacion regular durante el curso de la recoleccion, con el fin de permitir la mezcla de sangre con solucion anticoagulante.

(8) Recolectar la cantidad de sangre que figura en la etiqueta de la bolsa. Hay anticoagulante suficiente para £ 10%. Cerrar el clamp de
la tubuladura del donante tan cerca como sea posible de la aguja para detener el flujo de sangre cuando la recoleccién se haya
completado.

) Exprimir la tuberia del donante hacia la bolsa, mezclar y dejar que la tubuladura se vuelva a llenar. Preparar los segmentos sellando
las ubicaciones apropiadas de la tubuladura del donante.

PRECAUCION: Iniciar el sellado en el extremo del tubo donde esta la aguja y de ahi hacia la bolsa.

(10)  Transferencia de muestras de sangre del donante desde el portatubo. Insertar el tubo de recoleccion de sangre al vacio en el conector
para el tubo de recoleccidn al vacio de la bolsa de derivacién dentro de los aproximadamente cuatro minutos posteriores a la recoleccion
de muestras para evitar la formacion de coagulos en la bolsa de derivacion.

PRECAUCION: Antes de transferir las muestras de sangre del donante, sujetar el portatubo entre el tubo del donante y la

bolsa de derivacion con un hemostatico.

(11)  Separacion de la bolsa de derivacion. La bolsa de derivacion se extrae con la bolsa de sangre sellando el portatubo.

PRECAUCION: la bolsa de derivacion sélo se debe tomar después de que la donacién de sangre se ha completado y se ha

aislado de la sangre.

2.4 Bolsa de sangre con dispositivo de proteccion de pinchazos de aguja.

2.4.1 Pre recoleccion

(1) Realizar la venopuncion. Se recomienda sostener el cono de la aguja con una mano y deslizar el dispositivo de proteccion con la otra
mano, con el fin de cubrir la mitad del cono de la aguja.

2) Fijar el dispositivo de proteccion de pinchazos de aguja con una cinta adhesiva sobre el extremo que cubre el cono.

Si las condiciones de donacion son dificiles: no deslizar el dispositivo de proteccién de pinchazos de aguja hasta el cono de la aguja

hasta el final de la donacion.

2.4.2 Post recoleccion

(1) Para retirar la aguja, sostener el dispositivo de proteccién de aguja con una mano entre el pulgar y el dedo indice mientras que los
otros dedos sostienen la gasa. Con la otra mano, tirar del tubo sin ejercer presidn con el fin de introducir la aguja completamente en
el dispositivo de proteccion de aguja.

2) Insertar el dispositivo de proteccion de aguja en el conector del tubo de vacio en el sitio de toma de muestra, desconectar la bolsa de
recoleccion en el lugar del sello y desechar el ensamblaje de la aguja en un contenedor apropiado.

3 A .Filtracion de sangre entera

(1) En el momento apropiado, y de acuerdo con los procedimientos locales validados, mezclar bien la unidad de sangre entera.

) Sellar la tubuladura del donante.

3) Pinzar con dos clamps en el acceso de filtracion.

4) Romper el seguro de la bolsa principal y la bolsa de transferencia.

(5) Tomar la bolsa vacia que recibira la sangre total leuco-redjqda AHP J<FBEREIGABARN B Y B REA N A Mo
a la bolsa de transferencia. Cerrar el clamp del tubo lateral después de sacar el aire.

(6) Colgar la bolsa principal que contiene la sangre entera. Colocar la bolsa vacia debajo del filtro y asegurarse de que el producto cuelgue
libremente. Altura de colgado: la distancia vertical entre el puerto de salida de la bolsa principal y el puerto de entrada de la bolsa de
transferencia debe ser de 150-180 cm.

(7)  Abrir los dos clamps en el acceso de la filtracion. La sangr%{iﬂa@ngj@’ Pfluir por el filtro.

8) Dejar que la sangre fluya y drene por el principio de gravedad: Durante la filtracion, no apretar, tocar o golpear el filtro.



) La filtracion se completa cuando el flujo se detiene y se observa aire en el lado de entrada del filtro (el lado de entrada debe ser de
color rojo claro a blanco en apariencia).

(10)  Dependiendo de la centrifugacion del producto, cerrar el tubo cerca de la bolsa o cerca del filtro.

(11)  Separar el tubo en el sello y desechar el conjunto del filtro y de la bolsa de transferencia de acuerdo con los procedimientos locales
en los contenedores de residuos apropiados.

3B. Filtracion de glébulos rojos

(1) Recoger la sangre en la primera bolsa (bolsa principal) y conservarla a 22°C + 2 °C.

() Centrifugar a 3600 rpm por 15' (separacion de la sangre entera en PPP **, BC **, GR **) dentro de las 4-12 horas después de la
recoleccion.

3) Utilizando un extractor de separacion extraer el extracto de PPP ** en el bolsa de transferencia.

“4) Transferir el extracto de BC ** a la bolsa de transferencia con solucién SAG-M (GR** permanece en la bolsa de recoleccion).

(5) Transferir la solucion SAG-M a través del filtro de GR ** a la bolsa de transferencia de GR ** (cerca del clamp) y mezclar bien hasta
lograr una suspension uniforme.

(6) Colgar la bolsa principal (aprox. a 150cm) que contiene la suspension GR **, abrir el clamp y dejar que la suspension de GR** fluya
libremente a través del filtro.

) Sellar los tubos y separar las bolsas.

(8) Almacenar los GR ** filtrados entre 2 y 6°C.

** ppp= Plasma pobre en plaquetas; BC= Buffy-Coat; GR= Glébulos rojos

4. Separacion de componentes
4.1 Centrifugacion
Centrifugar las unidades segun procedimientos locales validados.

4.1 Separacion de componentes

4.2.1 Separacion por extractor automatico de comp

(1) Cargar la unidad centrifugada en el extractor de componentes sanguineos.

) Realizar la separacion (en plasma, concentrado de glébulos rojos o buffy coat) como se describe en el manual del operador del
extractor.

3) Transferir el concentrado de la solucion aditiva SAG-M al concentrado de gldbulos rojos.

“4) Luego de la separacion, sellar los tubos de transferencia y separar los componentes de la sangre.

(5) Almacenar los componentes sanguineos de acuerdo a las regulaciones apropiadas.

4.2,2 Separacion no automatica

(1) Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la sangre entera en el dispositivo de separacion de
plasma y transferir el plasma superior pobre en glébulos rojos en la bolsa de transferencia vacia.

() Cuando se necesite vaciar la capa buffy coat, se deben utilizar unidades mdltiples (mas de cuadruple). En ese momento, transferir la
capa buffy coat (contiendo mayoria de leucocitos, plaquetas y parte de gldbulos rojos y plasma) que se encuentra entre el plasma en
la parte superior y el concentrado de glébulos rojos en la parte inferior a otra bolsa de transferencia vacia.

3) Transferir la solucion SAG-M de la bolsa de SAG-M a la bolsa principal con el concentrado de gldbulos rojos, sellar el tubo de
transferencia a la bolsa principal y separar la bolsa principal, preparar la suspensién de glébulos rojos.

“4) Si se necesita plasma con menos células sanguineas, remitir a los siguientes procedimientos:

a. Sellar el tubo de transferencia de entrada a la bolsa de transferencia con el plasma, centrifugar la bolsa con plasma y vaciar
la bolsa con SAG-M.
b. Tomar suavemente la bolsa centrifugada, colocar la bolsa principal que contiene la sangre entera en el dispositivo de

separacion de plasma y transferir el plasma pobre en gldbulos rojos de la capa superior a la bolsa vacia de SAG-M.
(5) Luego de la separacion, sellar el tubo de transferencia y separar las bolsas de componentes sanguineos.
(6) Descartar la bolsa de transferencia vacia, la bolsa de transferencia con la capa buffy coat o el precipitado de glébulos rojos del segundo
centrifugado segun procedimientos locales en contenedores apropiados.
7) Almacenar los componentes sanguineos segUn las regulaciones apropiadas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- El producto es atdxico, estéril, apirégeno y de un solo uso.

- No usar si hay alguna evidencia visible de deterioro.

- No utilizar a menos que las soluciones estén claras.

- Una vez congelado, el plastico es mas fragil.

- Proteger la bolsa y el tubo de objetos afilados.

- Usar la bolsa dentro de los 15 dias de abierta la bolsa de aluminio.

- Usar la bolsa inmediatamente después de abrir el envase individual.

- La fecha de vencimiento (en la etiqueta de la bolsa) sélo es valida si la bolsa no fue abierta.

ALMACENAMIENTO

- Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambiente y a una humedad relativa menor al 90%

- Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada.

- Una vez abierto el envase de aluminio, las bolsas de sangre sin usar deberan mantenerse dentro de la misma con los bordes plegados
y asegurados con cinta adhesiva.

- Deberan usarse dentro de los 15 dias posteriores a su apertura.

- Evitar el calor excesivo y la luz solar directa.

iATENCION!

Este producto médico, esta fabricado con PVC- contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP). SegUn los datos en animales la exposicion a largo plazo
al DEHP posee riesgo de efectos adversos en los procesos reproductivos y de desarrollo, por ello se recomienda que se utilice con precaucion
en los siguientes grupos especificos de pacientes: recién nacidos, bebés y nifios varones, nifios preplberes y mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. Sin embargo, si sus beneficios inmediatos son mas importantes que cualquier riesgo de salud relacionado a la exposicion
a largo plazo al DEHP, no evite los procedimientos médicos. Por favor, consulte la literatura especializada para tomar una decision adecuada.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN EL ROTULO:

Ver Precauciones y Advertencias Contiene ftalatos

Ver instrucciones de uso TerlE| | | Esterilizado por vapor
Mo reutilizar i
o Miumero de lote

Mo utllizar si hay alguna

evidencia visible de deterioro E Himero de referencia

Mo reesterilizar
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Representante Autorizade en la Comunidad Europea

m
m

w8y Marca CE  Nro de Identidad del organismo Motificador.

1030 Brusssls, Belgium

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO.,LTD
Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Jiaxing City
314008 Fenggiao, China

==
=

OBELIS 5.A
ec [rep| i
Bd .GEnéral Wahis, 53

IMPORTADO POR:

Laboratorio Ibero Americano S.A.

Falistocco Cesar y Antonio 2735,

Tandil, Pcia Bs.As., Argentina

Dir.Tec. Farm. Pablo de Araquistain M.N. 17.512

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Accidn Social HEMOBAG
Forma Farmaceutica: Bolsa para sangre con solucion

Ndmero de Certificado: XXXXX

IF-2023-76383845-APN-DFY GRAANMAT

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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N

PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo

Producto

F. Emision Pagina

RT-1001-v4

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON
SOLUCION CPDA-1

13-ene.-23 6de6

PROYECTO DE ROTULO DE LA
CAJA DE TRANSPORTE

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

REF

P.B:

LOT

aaal

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1

Cada 100 m| de solucién CPDA-1 contiene:

Acido ditricofanhidro} US.P ... S— T3
Fosfato monobdsice de sodio (monohidrato} US.P 0,222
LLL: Ll T S ——
Estéril, atoxico, apirdgena. Esterilizada can
Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.

Citrato de sodio {dihldrato} U.S.P ...
Dexirosa(monohidrato} US.P ..........
755 Aguaparainyectables c.0. 100

PRECAUCIONES:

2) No usar sihay zlguna evidencia visible de deterioro.
ALMACENAMIENTO:

relativa menor al 90%

4) Evitarel calor excesivoyla luz solar directa.

1) No usarsise ha ablerto el envase de aluminio hace masde 15dfas

1} Los envases sin abrir deben ser almacenados a temperatura ambientey a una humedad

2} Almacenar los componentes sanguineos a la temperatura especificada
3) Deberén usarse dentro delos 15 dizs posteriores a su apertura

(1 ® @& (€Y

Fe=dl AN X

IMPORTADO CR:
Lahorstaria Ibera
Falistoeco Casar y A

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
ZhongfaForeign Trade (ndustrial Zone, Fenggiao
Town, Nanhu District, 314008 fiaxing City,
Zhefiang Province, China

36 UNIDADES

OBELISS.A
1030 Brussels, Belgium

R
o*

IF-2023-76383672-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1002-V4 SOLUCION CPDA-1 13-ene.-23 7de7

PROYECTO DE ROTULO DE LA
CAJA DE TRANSPORTE

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

3 los 15 dias posteriores asu apertura.
4 yla luz solar directa.

O @S (EwY
A X &

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD. OBELSSA
ZhongfaForeign Trade (ndustrial Zone, fenggiac Em énéral Wahis,
Town, Nanbu District, 314008, [iaxing City, 1030 Brussels, Belgium
Zhejiang Province, China

IF-2023-76383672-APN-DFY GRAANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo

Producto

F. Emision Pagina

RT-1003-v4

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE

CON SOLUCION CPDA-1

13-ene.-23 8de 8

PROYECTO DE ROTULO DE LA

CAJA DE TRANSPORTE

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1
Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 450ML

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-
n3lsg

PRECAUCIONES:

JIAXING TIANHE PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Zhongfa Foreign Trade (ndustrial Zone, Fengqiac
Town, Navhu District, 314008 fiaxivg City,

ALMACENAMIENTO:

1} Les env
relativa

3) Deberdn usarse dentro de los 15 dlzs posteriores suzpertura

4) Evitar el calor excesivoy la luz solar directa

1) No usar sise ha abierto el envase de aluminio hace mas de 15 dlas
2 Nousarsi hay algunaevidencia visible de deterioro.

ura smblente y a una humedad

specificada

P.N: 36 UNIDADES

sl &

OBELISS.A
1030 Brussels, Belgium

IF-2023-76383672-APN-DFY GRAANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina
BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON
RT-1004-V4 SOLUCION CPD/SAG-M 13-ene.-23 8de8

PROYECTO DE ROTULO DE LA

CAJA DE TRANSPORTE

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

450ML

M contiene:

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

AXNTOOS €Y
e —

P.B: P.N: 36 UNIDADES
LoT aal &
OBELISS.A
Bd Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

IF-2023-76383672-APN-DFY GRAANMAT
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@ PROYECTO DE ROTULO

Cdédigo Producto F. Emisién Péagina

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE

RT-1005-v4 CON SOLUCION CPD/SAG-M

13-ene.-23 9de9

PROYECTO DE ROTULO DE LA
CAJA DE TRANSPORTE

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M
Bolsa para sangre con solucién

HEMOBAG

REF

450ML

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M

IF-2023-76383672-APN-DFY GRAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-46325566-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 60124 - EX-2019-99596283- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N° 60124

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIO IBERO AMERICANO SA.
Legajo N° 7533.-

2. DATOS DEL PRODUCTO COMBINADO (1)

Nombre comercia: BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG / BOLSA
TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG / BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE
CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG.

Nombre Genérico (IFA/s) y concentracion: BOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 (contiene 63
ml de solucién CPDA-1)

Forma farmacéutica: BOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Principio activo Contenido




Unidad de

medida
ACIDO CITRICO (anhidro) U.S.P. 0,299 g
CITRATO DE SODIO (dihidrato) U.S.P. 2,63 g
FOSFATO MONQBASI CO DE SODIO 0.222 .

(monohidrato) U.S.P.

DEXTROSA (monohidrato) U.S.P. 3,19 g
ADENINA U.SP. 0,0275 g
AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 100 ml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase/s Primario/s: BOLSA FLEXIBLE DE PVC QUE CONTIENE LA SOLUCION ANTICOAGULANTE.
Presentaciones 'y contenido por unidad de venta:

BOLSA DOBLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG (Cddigo DC-450SS):

POUCH DE PAPEL ALUMINIO CONTENIENDO 4 UNIDADES (KITS) DE BOLSAS DOBLES. CADA KIT
ESTA COMPUESTO POR UNA BOLSA DE RECOLECCION CON SOLUCION CPDA-1 + 1 BOLSA DE

TRANSFERENCIA.

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG (Cédigo TCP-450SS):

POUCH DE PAPEL ALUMINIO CONTENIENDO 3 UNIDADES (KITS) DE BOLSAS TRIPLES. CADA KIT
ESTA COMPUESTO POR UNA BOLSA DE RECOLECCION CON SOLUCION CPDA-1 + 2 BOLSAS DE

TRANSFERENCIA.

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPDA-1 HEMOBAG (Cddigo QCP-450SS):

POUCH DE PAPEL ALUMINIO CONTENIENDO 3 UNIDADES (KITS) DE BOLSAS CUADRUPLES.
CADA KIT ESTA COMPUESTO POR UNA BOLSA DE RECOLECCION CON SOLUCION CPDA-1 + 3

BOLSAS DE TRANSFERENCIA.




Periodo de vida ttil: 36 MESES paralaBOLSAS CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPDA-1

Forma de conservacion: LOS ENVASES SIN ABRIR DEBEN SER ALMACENADOS A TEMPERATURA
AMBIENTE Y A UNA HUMEDAD RELATIVA MENOR AL 90%. EVITAR EL CALOR EXESIVO Y LA
LUZ SOLAR DIRECTA.

DATOSDEL PRODUCTO COMBINADO (I1)

Nombre comercial: BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M HEMOBAG / BOLSA
CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M HEMOBAG.

Nombre Genérico (IFA/S) y concentracion: BOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION CPD / SAG-M.
Contiene 63 ml de solucion CPD / Contiene 100 ml de solucién SAG-M.

Forma farmacéutica: BOLSA PARA SANGRE CON SOLUCION

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Principio activo Contenido U:]i:d?%:e
ACIDO CITRICO (anhidro) U.S.P. 0,299 g
CITRATO DE SODIO (dihidrato) U.S.P. 2,63 g
FOSFATO MONQBASI CO DE SODIO 0,222 g
(monohidrato) U.S.P.
DEXTROSA (monohidrato) U.S.P. 2,55 g
AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 100 mi

SAG-M:

Principio activo Contenido
Unidad de medida




CLORURO DE SODIO 0,877 g

ADENINA 0,0169 g
DEXTROSA (monohidrato) 0,900 g
MANITOL 0,525 g

AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 100 ml

Origen y fuente del/ de los I ngredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: SINTETICO O SEMISINTETICO
Envase/s Primario/s: BOLSA FLEXIBLE DE PVC QUE CONTIENE LA SOLUCION ANTICOAGULANTE.
Presentaciones y contenido por unidad de venta:

BOLSA TRIPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M HEMOBAG (Codigo TSP-450SS):

POUCH DE PAPEL ALUMINIO CONTENIENDO 3 UNIDADES (KITS) DE BOLSAS TRIPLES. CADA KIT
ESTA COMPUESTO POR UNA BOLSA DE RECOLECCION CON SOLUCION CPD + 1 BOLSA DE
TRANSFERENCIA + 1 BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M.

BOLSA CUADRUPLE PARA SANGRE CON SOLUCION CPD/SAG-M HEMOBAG (Cddigo QSP-450SS):

POUCH DE PAPEL ALUMINIO CONTENIENDO 3 UNIDADES (KITS) DE BOLSAS CUADRUPLES.
CADA KIT ESTA COMPUESTO POR UNA BOLSA DE RECOLECCION CON SOLUCION CPD + 2
BOLSAS DE TRANSFERENCIA + 1 BOLSA DE TRANSFERENCIA CON SOLUCION SAG-M.

Periodo de vida (til: 48 MESES para BOLSAS CON SOLUCION ANTICOAGULANTE CPD/SAG-M:

Forma de conservacion: LOS ENVASES SIN ABRIR DEBEN SER ALMACENADOS A TEMPERATURA
AMBIENTE Y A UNA HUMEDAD RELATIVA MENOR AL 90%. EVITAR EL CALOR EXESIVO Y LA
LUZ SOLAR DIRECTA.

Condicién de expendido: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Caodigo ATC: BO5BB
Vials de administracion: ViA INTRAVENOSA

Indicacion/es terapéuticas/s autorizadalss RECOLECCION, ALMACENAMIENTO, PROCESAMIENTO,



TRANSPORTE, SEPARACION Y ADMINISTRACION DE SANGRE HUMANA Y COMPONENTES
SANGUINEOS.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

a) Etapa de elaboracion, acondicionamiento primario y secundario: JAXING TIANHE PHARMACEUTICAL
CO., LTD. (ZHONGFA FOREIGN TRADE INDUSTRIAL ZONE, JAXING CITY, 314008 FENGQIAO,
CHINA).

b) Importacidn, almacenamiento y control de calidad del producto terminado:

Razén socia: LABORATORIO IBERO AMERICANO SA.

Domicilio: FALISTOCCO CESAR Y ANTONIO N° 2735, TANDIL, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.-
El presente Certificado tendré una validez de CINCO (5) afios a partir de lafecha en el impresa.
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