Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-735-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-34190217-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-34190217-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion 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 rétulos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE
DEXTROSA / DEXTROSA, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE /
5%; 10%; 25%; 50%; 70%; aprobada por Certificado N° 37.186.

Que los proyectos presentados 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 Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado 1la intervencion de su
competencia.

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

Por ello:
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. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SOLUCION DE DEXTROSA / DEXTROSA, Forma farmacéutica y



concentracion: SOLUCION INYECTABLE / 5%; 10%; 25%; 50%; 70%, el nuevo proyecto de
rétulos obrante en los documentos IF-2018-45277504-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.186, cuando el
mismo se presente acompafiado 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 Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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B. Braun Medical SA

' e et LE Uriburu 663
. & {C1027ARM) Buenos Alres-Argenting ;2('(5«
B DBRALIN Tel fFax: {0323)484-2456
- ceveeTad ' e-Mail; damian.peratta@bbraun.com

ARG

PROYECTO DE ROTULO

Origen Argentina

» . Rdtulos para presentaciones: Solucién de Dextrosa al 5% en agua x 100mi, 250mi, 500m!
y 1600mi.

Solucidn Dextrosa al 5% en Agua
Venta bajp receta

Uso Inyectable LV.

Estéril y libre de piretégenos 500ml
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Composicjon por 100 mt: '
D-Glucosa Anhidra 5¢

Agua De}ii’ad& s,

Osmolalidad 281mOsm/kg

Verificar b integridad del contenedor. Desechar esta solucién si presenta turbiedad o
é;v,in‘

precipitag
Estos envases contienen un exceso de solucidn para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrésa 5%

Industria Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
o N° 37.186

B por:

Medical S.A.

ttre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Ecnico:

Peralta, MN.: 13.430 - Farmacéutico,
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B, Braun Medical SA
J.E. Uribury 663
{C1027AAM] Buenos Aires-Argentina ‘9 3
TeblfFax: {0223)464-2458
e-Mail: damian.peratta@bbraun.com

 Rétulos para presentuciones: Solucion de Dextrosa al 10% en agua x 100m, 250mi,
5Q0mty 1000ml.

E
Estéril y tibre de piretogenos 500mi
Conserva% a una temperatura entre 15y 30 °C.

Mantene ﬁjera del alcance de los nifios.
Composigién por 100 mi:

D-Gl uwi Anhidra 104

Agua Destilada cs.

Osmolalig aﬁ 635m0sm/kg

Venﬁcaréa integridad del contenedor. Desechar esta so!ucaon si presenta turbiedad o
prcmpltay ion.
Estos envases contienen un exceso de solucién para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 10%

Industria Argentina
Especialiga‘%d Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
- Certificago N° 37.186

Eiabcra@o por:

B. EraungMed cal SA

Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Sé aclara que debajo del rétulo aparece una banda de 2 mm de ancho
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8, Braun Medical SA. -
LE Uriburu 863
{C1027AAN) Buenos Alres-Argentina 23

E ‘ @Wﬁ} M TelfFac: [0223)4640-2458

e-Mail: damian peralta @ bbiraun.com

‘ Rggpfus‘ para presentaciones: Solucién de Dextrosa af 25% en agua x 100mi, 250mi,
- 500miy 1000ml.

Solucion Dextrosa al 25% en Agua
Venta bajo receta
Uso nye able LV,

Estéril y ljbre de piretégenos 500m|
Conservat a una temperatura entre 15y 30 °C.
Mantene fuera del alcance de los nifios.

Campusl §6n por 100 mi:

D-Glucosa Anhidra 259
Agua Destilada c.s.
Osmoiahéad 1750 mOsm/kg

Verificar i’a integridad del contenedor. Desechar esta solucién si presenta turbiedad o
precipitagion.
Estos en ¥sts contienen un exceso de solucion para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrés;a 25%

Industria gentina
Especiali ﬁ Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certifica

N°37.186

Elaborade por:

B. Braun Medical S.A.

Calle 3 entre 2y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:

Mariano Beralta, MN.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Sejaclara que debajo del rétulo aparecen 2 bandas de 2 mm de ancho
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B, Braun Medical SA,
L. Yribury 663
[C1o2 AN Buenos Alres-Argentina '2{%
TebfFax: (0723)464-2456
e Mail: damianperaita@bbraun.com

. R t}zlos pora presentaciones: Solucién de Dextrosa al 50% en agua x 100mi, 250ml,
500miy 1000mi.

Solu‘c‘i%n Dextrosa al 50% en Agua
Venta bajg receta :
Uso Inyectable LV.

Estéril;y libre de piretégenos 500m!
Consetvaria una temperatura entre 15y 30 ﬂC
Mantenerifuera del alcance de los nifios.

! Composicipa por 100 ml:
B B—Gium»g@nh%dra 50 g
L Agua Destjlada cs.

Verificar 13 integridad del contenedor. Desechar esta solucion si presenta turbiedad o
: premp:‘tan%

Estos envases contienen un exceso de solucion para ﬁnjuagar y Henar el equipo administrador.

Dextro%a 50%

Industria Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.186

Elaboradc;?;)r'
B. Braun N&dmai S.A.

Calle 3 Yent e 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Téenico;
Mariano Peralta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico.

Nota: Se aclara que debajo del rotulo aparecen 3 bandas de 2 mm de ancho

oy 5
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8. Braun Medical SA.
JE Uriburs 863
{C10272AM) Buenus Aires-Argentina &'}

i1 {%Rsﬁﬁ i Tel fFax: (0223)464-2456

¢-Mail: damisnpersita@bbraun.com

o Retulos parg presentaciones: Selucion de Dextrosa al 70% en agua x 100ml, 250ml,
- 500m! y 1000mi.

Solucidn Dextrosa al 70% en Agua
Venta bajb receta

Uso Inyectable LV.

Solucion Hipertonica

Estéril y lim de piretogenos 500ml
Consawar%a"una temperatura entre 15y 30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

n por 100 mi:

Composici

D-Glucosa Anhidra 704g

Agua Destilada cs.
Osmolalidad (dilucion al 10%) 580mOsm/kg
Valor (:alé%c%o: 2927 calft

Verificar | 'iintegriﬂad del contenedor. Desechar esta solucion si presenta turbiedad o
precipitacipn.
Estos envases contienen un exceso de solucién para enjuagar y llenar el equipo administrador.

Dextrosa 70%

ii}dustria érgentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N® 37.186

Elaborado {mr
B. Braun Mgdicai SA,

Calle 3 entr; 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.
Director Técnico:
Mariano Pefalta, M.N.: 13.430 - Farmacéutico. -

Nota: Se a¢/ara que debajo del rotulo aparecen 4 bandas de 2 mm de ancho

SE ACLARA QUF LA IMPRESION DEL ROTULO CORRESPONDE AL COLOR PURPURA.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-45277504-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-34190217- rotulo SOLUCION DE DEXTROSA
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MARIA SERRATE
Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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