2015 -. ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Safud DISPOS&ICION N° 6 05 ﬂ

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 23 WL P

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-014607-14-5 de! registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT: vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO APOLO
S.A. solicita la extensidn del Certificado actualizado N© 38.153 inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado SOLUCION DE PROCAINA 50 % / PROCAINA CLORHIDRATO.

Que la peticionante manifiesta el’extravio del Certificado original N°
38.153.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable;

Que la Direccion de Gestion de Informacién Tecnica ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;

e
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DISPOSICION N¢ 608 ﬂ

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 19.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en e! Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N° 38.153 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada SOLUCION DE PROCAINA 50 % / PROCAINA CLORHIDRATO, cuya
titularidad corresponde a la firma LABORATORIO APOLO S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

y el certificado mencionado en el articulo 19, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014607-14-5

DISPOSICION No: 6 05 ﬂ

sch

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 38.153

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

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social; LABORATORIOS APOLO S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.946

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOLUCION DE PROCAINA 50 %
Nombre Genérico (IFA/s): PROCAINA CLORHIDRATO

Concentracion: (Contenido por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual): 5
g/10 mli

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

P
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Administracidn Nodonal de Medicamentos,
Almentos y Tecnologia Médico
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Ministerio de
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Presidencia de la Nacién |

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad
de medida

PROCAINA CLORHIDRATO

549

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de
medida

Agua destilada c.s.p.

10.00 ml

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

Envase Primario: Ampolla de vidrio (I} &mbar

Presentaciones: Envase conteniendo 100 ampollas de 10 ml para Uso

Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Qtil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente; desde 15 0'C hasta

30 oC. Evitar el congelamiento.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Caodigo ATC: NO1BAO2

Clasificacion farmacolidgica: Anestésicos

Via/s de administracién: INYECTABLE

i

Indicaciones: Anestésico local de tipo éster. Anestesia general intravenosa previa

dilucion.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2.767/02.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de 1a Especialidad Medicinal:

O Tet {+54=113 4340-0800 - hetp:/ fevwwanmiakgov.ar < Repliblicn Argentina

ecnologia Médica INAME INAL cdificio Central
v, Brkgrana 1450 Av. Caseros 2161 Estados Umidos 25 A, de Mayo 869
CI003AAR], CABA. (C12BANATI}, CABA (C1I0TARAY, CABA [CIOBAARDS, CABA



“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de

Salud

Acminsrocon Naciona de Medicomentos. Presidencia de la Nacién I

Aimenios v Tecnologia Médco

onmot7

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Domicilio de Ia Localidad Pais
Dispasicién planta
autorizante y/o
BPF
LABORATORIOS APOLO Disposicion ANMAT N© | Amenabar N© 401 - Provincia de ARGENTINA
S.A. 4.244/03 Rosario Santa Fe

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Domicilio de la Localidad Pais
. - planta
Disposicion
autorizante y/o
BPF

LABORATORIOQS APOLO Disposicléon ANMAT N° | Amendbar No 401 - Provincla de ARGENTINA
S.A. 4.244/03 Rosario Santa Fe

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Domicilio de la Localidad | Pais
Disposicién planta
autorizante y/o

BPF

LABORATCORIOS APCLO Disposicion ANMAT N© | Amendbar N° 401 - Provincla de ARGENTINA
S.A. 4,244/03 Rosarlo Santa Fe

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 38.153 el que

tendrd una vigencia hasta el 24 de Noviembre de 2018.

Expediente N°©: 1-47-014607-14-5

f DISPOSICION N© 6 O 5

hg ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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