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Dispesicién

Numere: DI-2018-731-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Qctubre de 2018

Referencia: EX-2018-34133730-APN-DGA#ANMAT

VlSTO el EX-2018-34198780-APN-DGA#ANMAT del Reglstro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B.BRAUN MEDICAL S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rdtulos para la-Especialidad Medicinal denominada SOLUCION RINGER
CON LACTATO B.BRAUN ®, Forma farmacéutica y concentracion: CLORURO DE SODIO;
CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO; CLORURO DE POTASIO; LACTATO DE SODIO /
SOLUCION PARA PERFUSION INTRAVENOSA / CLORURO DE SODIO 600 mg / 100 m] -
CLORURQ DE CALCIO DIHIDRATO 30 mg / 100 mi - CLORURO DE POTASIO 20 mg / 100
m! - LACTAT(Q DE SODIO 310 mg / 100 ml; aprobada por Certificado N°® 37.842.

Que los proyectos presemados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N* 4/13.

~ Que la Direccién de Evaluacién y Reglstro de Medlcamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°, — Autorizase a la firma B BRAUN MEDICAL S.A. propietafia de la Especialidad



'

Medicinal denominada SOLUCION RINGER CON LACTATO B.BRAUN ®, Forma
farmacéutica y concentracién; CLORURO DE SODIO; CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO;
CLORURO DE POTASIO:; LACTATO DE SODIO / SOLUCION PARA PERFUSION
INTRAVENOSA / CLORURO DE SODIO 600 mg / 100 ml - CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATO 30 mg / 100 ml - CLORURO DE POTASIO 20 mg / 100 mi - LACTATO DE
SODIO 310 mg / 100 ml, el nuevo proyecto de rétulos obrante en Ios documentos IF-2018-
45305095-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 37.842, cuando el
mismo se presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
- haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulo. Girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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B. Braun Medical SA. |
1E. Uriburu 683 *

{C1027AAM] Buenos Aires-Argentina

RS0 ' . . Te! [Fax: {5411)4954-203¢

[EB' {;r{:[\’[‘?r\i - e-Mail: damian.peralia@bbraun.com
SHARIMG EXPERTISE - cintiatulli@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULO

SOLUCION RINGER CON LACTATO B. BRAUN

Solucién para infusion LV. '
Venta bajo receta ’

Conservar a temperatura ambiente, 25°C.
Mantener fuera ‘del alcance de los ninos.
Cada 100 ml de solucién contienen:

* Principios octivos:

Cloruro de Sodio: ' 600 mg
Cloruro de Calcio Dihidrato = 20 mg

Cloruro de Potasio 30mg
Lactato de Sodio 310mg

Compeosicion iénica:

- Sodip (Na*): 130 mmolfL (130 mEgfL)
Ctorura (C1: 110 mmol/L (110 mEgfL)
Potasio (K*}: 4 mmol/L (4 mEq/L)

Calcio (Ca*®): 1,5 mmolfL. {3 mEqfL}
tactate (CsHsO57): 28 mmolfL (28 mEg/L)

Osmolalidad: 275 mOsmiL
pH: 60 -7.5

© Estéril y fibre de piretégenos S00mI .-
Uso inyectable LV.

VERIFICAR LA INTEGREDA’D DEL CONTENEDOR . .
DESECHAR ESTA SOLUCION SI PRESENTA TURBIEDAD O PRECIPITACION J T
Estos envases contienen un exceso de solucion para enjuagar y lenar el equipo administrador.

Elaborado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A. =
Calle 3 entre 2 v 4, Parque Industrial General Savio, 7601, Mar del Plata, Bs. As.

Director Técnico: Mariano Peralta M.N. 13430
Farmacéutico

industria Argentina

Medicamento autorizado por €l Ministerio de Salud
Certificado N° 37.842

Leyenda de seguridad: Petasio 4 mmol/L.

N° de lote: o Fecha de Vencimienta:

Nota: Rdtulos similares para presentaciones de: 100, 250 y 1000 mi

I
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