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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2025-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-107058459-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-107058459-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma DENVER FARMA S.A. solicitala aprobacion del nuevo proyecto de
prospecto parala Especialidad Medicinal denominada MEPERIDINA DENVER FARMA / CLORHIDRATO DE
MEPERIDINA, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / CLORHIDRATO DE
MEPERIDINA 100 mg/ 2 ml; aprobada por Certificado N° 46.816.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de
Su competencia.

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

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma DENVER FARMA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada MEPERIDINA DENVER FARMA / CLORHIDRATO DE MEPERIDINA, Forma Farmacéuticay
Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / CLORHIDRATO DE MEPERIDINA 100 mg/ 2 ml; e nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2024-17545398-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°© 46.816, cuando €l 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 prospecto. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos.

Cumplido, archivese.
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DENVER FARMA

Proyecto de prospecto Interno

MEPERIDINA DENVER FARMA
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA
Solucién Inyectable
Subcutanea/ Intramuscular/ Intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta y Decreto
COMPOSICION:

Cada ampolla de 2 ml de MEPERIDINA DENVER FARMA contiene:

Clorhidrato de Meperidina 100 mg

Agua para inyectables c.s.p. 2 ml

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico opioide derivado de la fenilpiperidina.
Cadigo ATC: N02AB02

INDICACIONES:

- En el tratamiento del dolor severo, incluido el dolor asociado a procedimientos quirlrgicos o
fracturas, dolores derivados de la afectacion del sistema nervioso periférico (neuralgias) o de
espasmos de la musculatura lisa (vias biliares, aparato genitourinario, etc.), angina de pecho o crisis
tabeéticas.

- El tratamiento del dolor en obstetricia, en caso de rigidez y espamos del hocico de tenca, como
contracturas dolorosas y dolores de expulsion.

- Como medicacion pre-anestésica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Farmacodinamia:

Meperidina es un analgésico central de tipo morfinico (agonista morfinomimeético puro). Se opone a la
neurotransmision de mensajes nociceptivos y modifica la percepcion del sujeto al dolor. La accion
analgésica de Meperidina es de 5 a 10 veces mas débil que la de la morfina (60-80 mg corresponden
a 10 mg de morfina). Tiene un efecto depresor sobre la respiracion que se antagoniza con la
administracion de naloxona. Su principal metabolito, la normeperidina, tiene una potencia analgésica
dos veces menor y puede favorecer la aparicion de convulsiones.

Como analgésico opiaceo, Meperidina actua principalmente sobre el sistema nervioso central (SNC) y
el musculo liso. Se une al sitio aniénico y al sitio -p del receptor opiaceo que consta de 3 lugares de
union fundamentales: el sitio -t al que se unen anillos hidroxilados (como la morfina o el residuo
tirosina en la encefalina), el sitio anidnico que interactia con el nitrégeno piperidinico y el sitio —p, al
que se unen preferentemente anillos aromaticos no hidroxilados (como la Meperidina o la fenilalanina
en la encefalina). Segun los estudios de unién, Meperidina, como la mayoria de los analgésicos
opiaceos, presenta una afinidad moderada, pero una unién muy fuerte con los receptores p. Las
dosis terapéuticas de Meperidina (50 a 100 mg, parenteralmente) producen analgesia, sedacion,
euforia/disforia, depresion respiratoria y otros efectos diversos sobre el SNC, como la contraccion
pupilar, excitacion que se caracteriza por temblores, contraccion muscular y aprension.

La Meperidina posee una actividad semejante a la atropina y un efecto espasmogénico en ciertos
musculos lisos. Estimula la liberacion de ADH y el centro del vémito e inhibe la liberacién de ACTH y
de hormonas gonadotroéficas. También produce un aumento de la glucemia.

En el Utero no gravido, Meperidina provoca una estimulacion suave. No altera las contracciones
normales del Utero, pero en el Utero hiperactivado por la administracion de oxitécicos aumenta el
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