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ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ 1 ABR, 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013898-16-8 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Dr. GRAY S.A.C.I. solicita la extension del Certificado

actualizado N© 52.446 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) correspondiente al producto denominado DOPAMINA GRAY / DOPAMINA

CLORHIDRATO.

| Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado

original N° 52.446.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos

estab.lecidos en la normativa aplicable.

‘ Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la
intervlencién.
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.

A
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. E'IJinistm‘o de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

i Por ello;
‘EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

' | N .
ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en e! Registro
de Esipecialidades Medicinales (REM) N° 52.446 correspondiente a la Espe|cia|idad
Medicinal denominada DOPAMINA GRAY / DOPAMINA CLORHIDRATd, cuya

titulalridad corresponde a la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS Dr. GRAY
S.A.C.L

ARTiCULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion y ef certificadoe mencionado en el articulo 19, girese a la Direccion de

Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N 1-0047-0000-013898-16-8
DISPOSICION NO
. 346 4 TR

pr. ROBERTO LEBE

Subagministrador Nacional
AN M.ASE
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'ERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N©° 52.446

La‘ Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Eépeciafidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: PRODUCTOS FARMACEUTICOS Dr. GRAY S.A.C.I.

NO de Legajo de la empresa: 6814

2. DATOS DE LA ESPECTIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DOPAMINA GRAY

Nombre Genérico (IFA/s): DOPAMINA CLORHIDRATO

Cancentracion: 200 mg / 5 ml
! |

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

M) porcentual

Tel. (+54-11) 4340-d800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Praoductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLOB7AAIL), CABA (C1084AAD) CABA



http://www.anmat.gov.ar-

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

anNMat

Admirlstradion Naclonal de MtJldcamedas.
Almentes v Tecnologic Médica

L2 Ministerio de S

RENOVABLES™

fud

Presidencia[de la Nacién

! Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida
DOPAMINA CLORHIDRATO 200 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Edetato disddico 0,6 mg
Metabisulfito de scdio 50 mg
Agua para inyectables c.s.p. 5 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO
Ertvase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I

Contenido por envase primario: Ampolla por 5 ml

Cjntenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 1

y - 100 ampollas, siendo las dos dultimas de USO HOSPITAL

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 ampollas, siendo las dos Ult

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses
* \
Forma de conservacién: Proteger de la luz. Temperatura ambiente |

ﬂ}; 30° C.
|

FO‘RMA RECONSTITUIDA

P

Tel. (+54-11) 4340-d800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Productas Médico§| INAME INAL Sede Alsina Sed
Av. Belgrano 1480 | Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de
{C1093AAP), CABA

e Central
Mayo B69

(C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Tlempo de conservacion: No aplica
i

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: CO 1CAO04

Clasificacién farmacolégica: TERAPIA CARDIACA

Via/s de administracién: INYECTABLE INTRAVENOSO - PERFUSION

Indicaciones: Tratamiento de la hipotension aguda.

Tratamiento del shock cardiogénico, el uso de clorhidrato de dopa

estd indicado en el tratamiento de la correccion de la hipotension gt

!
responde a un adecuado reemplazo del volumen sanguineo, prese

en shocks, causados por infarto del miocardio, traumatismos, septic
.
endotdxica, cirugias a corazon abierto o disfunciones renales.

mina

e No

antes

emia

Es, especialmente Uutil en pacientes con oliguria y con baja o normal
resistencia vascular periférica.
Bajo volumen cardiaco / minuto.
|
Tratamiento de disfunciones congestivas cardiacas.
El| clorhidrato de dopamina estad indicado para mejorar el volumen /
W minuto durante las descompensaciones cardiacas, tal como la que se
-
Tel. {+54-11) 4340-9‘800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos I\'tét:licosE . INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de|Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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encuentra en las disfunciones cronicas congestivas o disfunciones

aglaudas.

Aunque el clorhidrato de dopamina se wusa principalmente

en

disfunciones cardiacas agudas o condiciones agudas con bajo volumen /

minuto, es util su uso en el tratamiento por corto plazo de fallas

congestivas cardiacas severas refractarias a digitalis y diuréticos.

E

sodio, isoproterenol o dobutamina puede producir un incremento m

en| volumen / minuto que si se usa el clorhidrato de dopamina solo.

Prospectos autorizados por Dispoéicién ANMAT N© 5454/05

Nombre comercial: DOPAMINA GRAY
o‘mbre Genérico (IFA/s): DOPAMINA CLORHIDRATO
|
Concentracion: 100 mg / 2,5 ml

i
Fo%‘ma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

clorhidrato de dopamina usado conjuntamente con nitroprusiato de

ayor

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

\
po‘rcentual

1

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI}, CABA (C1084AA

lM ayo 869

D), CABA
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; Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
DOPAMINA CLORHIDRATO 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad deé
i medida
Edetato disédico . 0,3mg |
Metabisulfito de sodio 25 mg
Agua para inyectables c.s.p. 2,5 mi

OFigen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SI‘NTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario; AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I

Cbntenido por envase primario: Ampolla por 2,5 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50

y 1100 ampollas, siendo las dos Ultimas de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 ampollas, siendo las dos Ult

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Proteger de la luz. Temperatura ambiente |

30'|;° C.

FORMA RECONSTITUIDA

W Tiempo de conservacién: No aplica
A1

Tel, (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Productos Médicos, INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de
(CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AA4), CABA {C1087AAI), CABA (C1084A

Maya 869
D), CABA
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andicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Codigo ATC: C01CAQ4
Clasificacion farmacolégica: TERAPIA CARDIACA

Vi:a/s de administracion: INYECTABLE INTRAVENOSO - PERFUSION

Indicaciones: Tratamiento de la hipotensién aguda.

m
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Tratamiento del shock cardiogénico, el uso de clorhidrato de dopamina

estd indicado en el tratamiento de la correccion de la hipotension que no

responde a un adecuado reemplazo del volumen sanguineo, presentes

en shocks, causados por infarto del miocardio, traumatismos, septicemia

enidotéxica, cirugias a corazon abierto o disfunciones renales.

‘Es| especialmente Util en pacientes con oliguria y con baja o normal

resistencia vascular periférica.
Bajo volumen cardiaco / minuto.

Tra?tamiento de disfunciones congestivas cardiacas.

El

clorhidrato de dopamina esta indicado para mejorar el volumen /

minuto durante las descompensaciones cardiacas, tal como la que se

encuentra en las disfunciones cronicas congestivas o disfunciones

agudas.

-

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 863
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Aunque el clorhidrato de dopamina se usa principalmente en

disfunciones cardiacas agudas o condiciones agudas con bajo volumen /
|

‘minuto, es util su uso en el tratamiento por corto plazo de fallas

congestivas cardiacas severas refractarias a digitalis y diuréticos.

El' clorhidrato de dopamina usado conjuntamente con nitroprusiato de
sodio, isoproterenol o dobutamina puede producir un incremento mayor

en volumen / minuto que si se usa el clorhidrato de dopamina solo. |

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5454/05 ;

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

5; a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Nimero de !
Disposicién Localidad I
Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta Pais
BPF
| Francisco
FAR;igEDL?'gE%% or. 1626/12 Perito Mpreno 130271390, f\lvarez, Morene, ARGENTINA
GRAY S.ALC, esquina Almafuerte Provincla de
Buenas Alres ;

Eb) Acondicionamiento primario:

Namero de

Disposicién Localidad

5 3 icili Pais
Razon Social autorizante y/o Domicilio de la planta
BPF

/l

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos| INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. deAMayo B69 ;
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLO87AAIL), CABA (C1084AAD}, CABA .
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Francisco
.| PRODUCTOS ) Alvarez, Moreno,
FARMACEUTICOS Dr. 1626/12 Perito Morena 1302/1330, provincia d ARGENTINA
| GRAY S.A.I.C. esquina maruerce rovincia gae
: Buenos Alres
¢) Acondicionamiento secundario:
Namero de
Disposicion Localidad Pai
i il ais
| Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta
| BPF
} Francisco
‘ PRODUCTOS Avarez,
FARMACEUTICOS Dr. 1626/12 Perita M?re:‘;: 13f02/rt390' Moreno, ARGENTINA
gsqiina maruerte
GRAY 5.A.1.C. . Provincla de
Buenos Aires
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 29 de Septiembre de 2020

Disposicion ANMAT N° 3 4‘ 6 4

Expediente N°: 1-47-0000-013898-16-8

|
Dr. ROBERTO LERE
Subadministrador Nacional
AN M. AT,
i
i
|
Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
b
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69

{C1093AAP), CABA (C1264AAD}), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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