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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5919-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Julio de 2022

Referencia: EX-2022-51762354- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2022-51762354- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY SA.C.l. solicita la
extension del Certificado Actualizado N° 43.324 inscripto en e Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente a producto denominado FENTANILO GRAY / FENTANILO CITRATO, forma farmacéutica
inyectable, de su titularidad.

Que lafirma peticionante manifiesta el deterioro del Certificado original N° 43.324.
Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica hatomado intervencion.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Extiéndese e Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 43.324 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada FENTANILO GRAY /
FENTANILO CITRATO, forma farmacéutica inyectable, cuya titularidad corresponde a la firma PRODUCTOS



FARMACEUTICOSDR. GRAY SA.CL..

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y el certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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TIFL ORIZACION VENT ESPECT D DIC
15 Exp NQ:1-47-221/94-5

22 Autorizase al laboratorio PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY
5.A.C.I. 3> representado en Argentina por ———————— om0 __
4> la venta BAJO RECETA Y DECRETO 5> del producto de
fabricacién ARGENTINA > denominado FENTANILO GRAY / CITRATO
DE FENTANILO Inyectable 2 yv 5 ml 7> en envases conteniendo 1,
5, 10, 25, 50 y 100 ampollas de 2 v 5 ml con v sin conservador
siendo los tres Ultimos envases para USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES ®2) al gue se le asigna la categoria de ESPECIALIDAD
MEDICINAL por hallarse en las condiciones establecidas en la
Ley N2 16463 su Decreto Reglamentario 9763/64 v Decreto
150/82. ©) Domicilio de fabricacién del producto: Thames 372,
Capital Federal. Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) MESES.
En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos,
sera referido su expendio en la siguiente forma:
195 ESPECIALIDAD‘MEDICINAL‘autorizada ror la Secretaria de
de Balud 1*> CERTIFICADO N@ 43324
12) condicién de expendio BAJO RECETA Y DECRETO, con exclusién
absoluta de cualgquier otra leyenda.
12) La vigencia del certificado es VALIDA POR CINCO(5) ARNOS A

PARTIR DE LA FECHA EN QUE ES ACORDADO (ARTICULO 79 LEY 1B8483)

14) Buenos Airessogm 1004
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CONSTE que el producto de referencia en lo sucesivo se expenderd //

con los nuevos envases de 10 ml. Ampollas ademéds de los ya autorizados . ————————
Exp.N° 1—47-?537/94—9. ————————— Disp.N° 833/95, ——————— Bs.As. 1/6/95.——————————u

——CONSTE que se autoriza la nueva presentacidn de envases conteniendo 1 — 5 —

10 - 25 - 50 y 100 frascos ampolla de 5 y 10 ml, con v sin conservadores, para

el producto de referencia.

Expte. 5715-98-1. Disp. 5039/98.——————— Bs. As. 29 de marzo de 1999.

mem.

REINSCRIPCION - LEY Ne 18408/®4 (ART. 7+)
SECRETARIA DE SALUD

ANMAT

VIGENTE HasTa: -5 -2Q0¢%
DISPOSIGION No 3 82

FECHA: /G -3 -99
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4.

SEINSCRIPCION - LEY N° 16463/64 (ART. 77)
SECRETARIADE SALUD
ANM.A. T.

VIGENTE HASTA: O? V1A Y / 200 P

DISFPOSICION N% [), XL
FECHA:  QQ_ (2 PY

XP. §0Y-0U|I
BS. AS. 3 _H»_ 07
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT _
% ---CONSTE que la presente foja corre agregada al CERTIFICADO N° 43.324  (hoja2)
del producto denominado: FENTANILO GRAY / CITRATO DE FENTANILO — Inyectable 2,
5 y10 ml. mm e —mmeeen mmmmemmemee- ---

---AUTORIZASE a la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY SACI a contratar un
nuevo laboratorio elaborador alternativo para el producto FENTANILO GRAY / FENTANILO
CITRATO (INYECTABLE) el que en lo sucesivo sera elaborado por la firma: INSTITUTO
BIOLOGICO ARGENTINO SAIC, sita en Calle 606 Dr. Silvio Dessy n° 351 - Localidad de
~ Florencio Varela, Pcia. de Buenos Aires, ademas de los ya aprobados. --

Expte. 16.377-06-4,----=-======m==emuum Disp. 2850 — 16-05-07 .--------- Bs. As. 18-06-08.--------=-=----
mem

Dra. Silvia Bowni
~Jéfe de Departamento de Registro Ny
ANMAT

. ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY SACI a
" contratar el nuevo laboratorio elaborador alternativo para la especialidad medicinal FENTANILO
GRAY / CITRATO DE FENTANILO, en su forma farmacéutica INYECTABLE , aprobada por
Certificado nro 43.324 la que en lo sucesivo serd elaborada alternativamente porla firma SURAR®
PHARMA SA, con domicilio en LUIS VIALE N° 961/63/65, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES , ademds de los ya aprobados .
Expte nro 1-0047-0000-001952-08-1--——------—----Disposicion ANMAT ro 0183 del 20 de enero de 2009
Departamento de Registro, 30 de Enero de 2009

kbt |
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Dra. Silvig Boni
Jefe de Departamento de Registro
.'{NM.A?
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---AUTORIZASE a la firma RPODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY SACI la
ampliacion del periodo de vida util del producto FENTANILO GRAY / CITRATO
DE FENTANILO (INYECTABLE 0.05 MG/ML), la que en lo sucesivo sera: TREINTA
Y SEIS (36 MESES; CONSERVADO HASTA 30°C. -

Expte. 9787-09-1,---=-===snu-- Disp. 1131 - 11-03-09.--------—- Bs. As. 26-03-09.---------
mem
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p N Dira. Silvia Boni
Jefa Del Depariamento
Registro
~ ' ANMA.T.
A - LEY N° 16463/64 (ART. 7°)
& SALUD
\"iwll’-\T .
T HASTA: 'Cl -5 Q0 1Y “i
SicEosCioNNe: e 1Y ’lﬁmusug}eﬁ? iy
CEOHA: _,{_ 12 - WO " Jeta De'lq Departamento \
o e 00 2
» IQ > l .’ FIRMAA"W‘&‘I SABLE

ES.AS. 20 . -

REINSCRIPCION — LEY N° 16463/64 (ART. 7°)
MINISTERIO DE SALUD

ANM.A.T.

VIGENTE HASTA 09/MAYO0/2019
DISPOSICION N° 7238

FECHA 14/0CT/14

EXP. 1-47-6722-14-2

BS. AS. 02/JUN/15

VS

\_ ,-";ﬁ
17 5

Farm ANDREA V REY
Jefe de Departamento de Registro

Direccién de Gesiién de Informacion- Técnten—————
ANMA.T,

CE-2022-51759262-APN-DGITHANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

--------- Conste que se acepta a PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY S.A.C.L
(Perito Moreno 1302/1390, esquina Almafuerte N° 5403, Localidad Francisco Alvarez,
Partido de Moreno, Provincia de Buenos Aires), propuesto como Elaborador (elaboracion
completa), para la Especialidad Medicinal denominada FENTANILO GRAY / FENTANILO;
concentracion: Citrato de fentanilo 0.05 mg/ml; forma farmacéutica: Inyectable.-----------=-=---
--------- Asimismo se deja constancia que se dan de baja los siguientes elaboradores aprobados
con anterioridad:

e INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.C.L (Calle 606 Dr. Silvio Dessy
351, localidad Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires), como Elaborador
(elaboracion completa).

e SURAR PHARMA S.A. (Luis Viale 961/63/65, CABA), como Elaborador
(elaboracion completa).

Nota: I- 1801-217----Ref. N° 201
eb

-962-17---19/01/2018----C.A.B.A.------ 26/02/2018---

——

Lic. Roberto D. SIEHCI;'-IAS
DIRECTOR DE GESTI N "
DE INFOHMAOlON TECNIC
ANMAT

ATINSCRIPCION - LEY N°18483/64 (ART.T?)
¥ 9018 -382H 246 - APV DEAHF ANMAY.
HNoo ~ 2019 .~

DISPOSICION ANMAT N°.
VIGENCIA HASTA: et e s cari .

DIRECCION DE GESTION DE INFORMA!
NG+ O - 2oTg |

—/”—_.—

Lic. Foberto D. SIERRAS

DIRECT _ _
o€ I G 202225059262-APN-DGIT#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Certificado

Numero: CE-2022-51759262-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: Certificado de Inscripcion del Producto

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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en representacion de

PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY SACOM IND -
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