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DISPOSICION N° l' 3 1 7

BUENOS AIRES, 25 JyL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020158-11-5 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

b

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA 5.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada MEPERIDINA DENVER FARMA /
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA, Forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE 100 mg de MEPERIDINA CLORHIDRATO, aprobada por
Certificado N© 46.816.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que a fojas 98 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 190, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada MEPERIDINA DENVER FARMA /
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA, Forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE 100 mg de MEPERIDINA CLORHIDRATO, aprobada por
Certificado N© 46.816 y Disposicion N° 0611/98, propiedad de la firma
DENVER FARMA S.A., cuyos textos constan de fojas 70 a 76, 79 a 85 y 88 a
94 para los prospectos y de fojas 77 a 78, 86 a 87 y 95 a 96, para los
rétulos.

ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposician autorizante

ANMAT N© 0611/98 los rdtulos autorizados por las fojas 77 a 78 y los
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prospectos autorizados por las fojas 70 a 76, de ias aprobadas en el articulo
19, los que integraran en el Anexo I de la presente. |
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 46.816 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO.......... 15317 a los efectos de su anexado en e} Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 46.816 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma DENVER FARMA S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinaies (REM) bajo: |
Nombre comercial / Genérico/s: MEPERIDINA DENVER FARMA /
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA, Forma farmacéutica y concentracién:
INYECTABLE 100 mg de MEPERIDINA CLORHIDRATO.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0611/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008774-97-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y prospectos. Anexo de Disposicion|Rotulos defs. 77 a 78, 86
N° 0611/98.- a 87 y 95 a 96,

corresponde desglosar de
fs. 77 a 78.- Prospectos
de fs. 70 a 76, 79 a 85 y
88 a 94, corresponde
desglosar de fs. 70 a 76.-

Ef presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma DENVER FARMA S.A., Titular del Certificadc de Autcrizacion NC 46.816

en la Ciudad de Buenos Aires, a2 los dias........ 2 EJUL?W'de* mes
o L TP \

| Whiat,
Expediente N° 1-0047-0000-020158-11-5 "j
D{SPOSIC{C’)N NoO Dr. OTTO A. ORZINGHER

SUB INTERVENTOR
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Proyecto de prospecto Interno

MEPERIDINA DENVER FARMA
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA

Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta y Decreto

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada ampolla de 2 ml de MEPERIDINA DENVER FARMA contiene:
Clorhidrato de Meperidina 100,0 mg.
Agua destilada apirégena c.s.p. 2,0ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico narcotico.
Cadigo ATC; NO2ABO2

INDICACIONES:

- En el tratamiento del dolor severo, incluido el dolor asaciado a procedimientos
quirargicos o fracturas, dolares derivados de la afectacion del sistema nervioso
periférico (neuralgias} o de espasmos de la musculatura lisa (vias biliares, aparate
genitourinario, etc.} angina de pecho o crisis tabéticas.

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

- Come medicacion pre-anesiésica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Farmacodinamia: La meperidina forma parte de Ios anaigésicos hipnéticos que
poseen un poderoso efecto antialgicos por un mecanismo de accion central. La
actividad analgésica reiativa en reiacion a ta morfina es del orden del 0.1 a 0.2,

En forma contraria a la morfina, |a meperidina €s menos espasmoagena. La inyeccion
IM & IV permite controlar €l dolor en aproximadamente & a 10 minutes, persistiendo la
analgesia en un lapso de 2 a 4 horas. Ademas del efectc analgésico, la meperidina
presenta también efectos de tipo papaverina y efectos parasimpaticoliticos.

Farmacocinética:

Distribucién: la meperidina se encuentra ligada a proteinas plasmaticas en el orden
de 60-80% (en particular a la albumina y a la glicoproteina). Su distribucién es rapida
fundamentalimente en tejidos bien vascularizados (T1/2=7.6 minutos}. El volumen de
distribucion es del orden de los 3 a 4 I’kg. El clorhidrato de meperidina atraviesa la
barrera placentaria y pasa a través de la leche materna.

Metabolismo: la meperidina se metaboliza en forma completa a nivel hepatico. El
principio activo es esencialmente hidrolizado en acide meperidinice y luege conjugade
en acido glucurénico. La meperidina es también desmetilada en normeperidina, un
metabolito inactivo, que posteriormente se hidroliza y se conjuga.

Co-Dirgctor T&cnico
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La vida media de eliminacion de la meperidina es de 3.6 horas y de la normeperiding
es de 8 horas. La excrecion renal de meperidina y de normeperidina puede
incrementarse con la acidificacion de la orina y por el contraric disminuir con la
alcalizacion de la orina.

Cinética de situacignes clinicas particulares: 1a vida media de la meperidina y de la
normeperidina puede protongarse en presencia de una insuficiencia renal o hepatica.
La vida media de la meperidina puede incrementarse hasta 7-11 horas en caso de
una chrosis hepatica o una hepatitis viral activa.

POSOLOGIA Y MODOQ DE ADMINISTRACION:

Para e! alivio del dotor por la via intramuscular, en muscuto grande, en forma lenta, ia
dosis usual es de 100 a 250 mg por 24 horas.

En anaigesia obstetrica 50 a 100 mg pueden ser administrados por via intramuscular
o subcutanea tan pronto como ocurran las confracciones a intervalos regutares.

Para tratamiento prequirdrgico 25 a 100 mg pueden ser administrados alrededor de 1
hora antes de la intervencidn.

Si es necesario puede recurrirse a la via endovenosa pero en este casag, se realizara
en forma muy lenta y preferentemente como solucion diluida en fisioldégica o
glucosada al 5 %

La inyeccién rapida de analgésicos narcétices por via |.V. comprendida la Meperidina,
incrementa fa incidencia de reacciones adversas: depresion respiratoria severa,
apnea, hipotension, cclapso en la circulacion perisférica y parc cardiaco.

La Meperidina no serd administrada por fa via |.V. a menocs que se tengan disponibles
un antagonista narcético y facilidades para la asistencia y control respiratorio.

Nifos: la dosis habitual es de 1.1 mg/kg intramuscularmente o subcutdneamente,
hasta llegar a la dosis equivalente a !a del adulto, cada 3 a 4 horas, en caso de
necesidad. sin exceder una dosis total diaria de 10 mg/kg/24 horas.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibitidad a la meperidina o0 a alguno de los excipientes.

- Nifios menores de € meses.

- Insuficiencia renal grave.

- Insuficiencia hepatica grave.

- Feocromocitoma.

- Depresion respiratoria aguda.

- Coma.

- Aumento de fa presion intracraneal o dafio cerebral, ya que hay aumento de! riesgo
de depresidn respirateria que puede provocar una elevacion de la presidn de! liquido
cefatorraquidec. La sedacion y cambios en fas pupilas producidas pueden interferir
con la correcta monitorizacion del paciente,

- Intoxicacion etilica aguda y delirium tremens.

- Estados convulsivos.

- Uso concurrente de inhibidores de ia monoaminaoxidasa (IMAQs) no selectivos
{!proniazida, nialamida y fenelzina), selectivos A (mociobemida, toloxatona), selectivos
B (selegilina), agonistas-antagonistas morfinicos  (buprenorfina,  nalbufina,
pentazacina) el uso de Mmeperidina esta contraindicado dentro de tas dos semanas
posteriores a [a ultima toma del inhibidor de la monoaminooxidasa, debide a que
puede producirse excitacion o depresion aguda del SNC (hipertension o hipotension).
-Uso




-cuando existe riesgo de ileo paralitico o en situaciones de diarrea aguda, colitis
pseudomembranosa inducida por antibicticos, o diarrea provocada por intoxicaciones
(hasta que el material toxico haya sido eliminado), ya que !a administracion de
hidrocloruro de meperidina puede dificultar el diagnostico y curso de la enfermedad.

ADVERTENCIAS:

Dependencia por excesivo consumo de [a droga:

Meperidina puede producir dependencia a la droga dei tipo similar al evidenciado por
la morfina. Por lo tanto, posee el peligro de un abuso potencial en su consumo. Ante
una administracion reiterada de meperidina, pueden desarrollarse casos de
dependencia psiquica, dependencia fisica y tolerancia. Deberia en consecuencia, ser
recetada por un profesional medico, y administrarlo con el mismo cuidado que el que
se ohserva a! suministrar morfina. Tal como sucede con otros narcéticos, meperidina
se encuentra sujeta al cumplimiento de las disposiciones de las leyes en materia de
narcoticos.

Interaccidn con otras drogas depresoras del sistema nervioso ceniral.

MEPERIDINA DEBE SER UTILZADO CON SUMGC CUIDADC Y CON DOSIS
REDUCIDAS EN AQUELLOS PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN RECIBIENDC
CONCURRENTEMENTE OTROS ANALGESICOS NARCOTICOS, ANESTESIA
GENERAL, FENOTIACINAS. TRANQUILIZANTES , COMSPUESTOS SEDANTES E
HIPNOTICOS (incluyendo barbituricos), ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS Y CTROS
DEPRESORES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL{incluyendo alcohol). EL
CONSUMOC EXCESIVO PUEDE RESULTAR EN DEPRESION RESPIRATCRIA,
HIPOTENSION Y SEDACION O COMA PROFUNDO.

Lesiones en la cabeza y presidn intracraneana incrementada:

Los efectos depresivos respiratorios de meperidina y 1a capacidad de este narcético
para elevar la presion del liquido cefalorraguideo pueden ser marcadamente
exagerados en presencia de lesiones en la cabeza, o de ofras lesianes
intracraneanas, 0 de un aumento preexistente en la presion intracraneala. Por (D
tanto, los narcoticos producen reacciones adversas que pueden confundir el
desarrollc del curso clinico en pacientes con lesiones en la cabeza. En estos
pacientes, debe administrarse meperidina con gran cuidado y solo si su utilizacidon es
considerada esencial.

Uso intravenoso:
De ser necesario, meperidina puede administrarse por via intravenosa, pero la
inyeccion debe aplicarse con gran lentitud y, preferiblemente, bajo la forma de
sclucion diluida. En el caso de inyecciones rapidas intravenosas de analgésicos
narcoticos, incluyendo meperidina se observa un incremente de la incidencia propia
de las reacciones adversas, tales como depresion respiratoria, apnea, hipotension,
colapso circulatorio periférico, y ataques cardiacos. No deberia administrarse
meperidina por via intravenosa salvo que se disponga, de manera inmediata, de un
anfagonista de narcoticos asi como de instalaciones para lograr un grado de
iracion asistida o controlada. Una vez administrada meperidina por via parenteral,
y en gspegeral gntravenosa, el paciente debe reposar boca abajo.




Asma y ofros inconvenientes respiratorios:
Meperidina deberia administrarse con sumo cuidado en aquellos pacientes con

ataques agudos de asma, con enfermedad pulmonar obstructiva crémica ¢ con cor
pulmenare, pacientes ccon capacidad de reserva respiratoria significativamente
disminuida y en pacientes con depresion respiratoria preexistente, hipoxia e
hipercapnia, en estos pacientes, incluso hasia las dosis terapéuticas habituales de
narcéticos pueden llegar a disminuir la energia respiratoria mientras pueden,
simuitaneamente, incrementar la resistencia de las vias respiratonias hasta llegar al
punto de un apnea.

Efecto hipotensivo:

La administracion de meperidina puede resuliar en una severa hipotension registrada
en el paciente postoperatorio o en cualquier sujeto cuya capacidad de mantener la
presion arterial se ha wisic seriamente compromelida por un volumen sanguineo
reducido o0 por la administracion de drogas tales como fenctiacinas o ciertos
anestesicos.

En pacientes con cancer, insuficiencia renal ¢ anemia faiciforme, la administracion
prolongada de desis crecientes de meperidina ¢ sy Uso concomitante junto con
farmacos que Incrementan la produccién del metabolitc normeperidina puede
desencadenar |a aparicion de neurotoxicidad.

En pacientes con insuficiencia renal leve o0 moderada debe reducirse la dosis. Su uso
en pacientes con insuficiencia renal grave esta contraindicado.

En pacientes con insuficiencia hepdtica leve 0 moderada debe reducirse la dosis. Su
uso en pacientes con insuficiencia hepatica grave esta contraindicado.

Usc en pacientes ambulatorios:

Meperidina puede afectar las capacidades mentales y/o fisicas requeridas para ia
gijecucidn de tareas potencialmente riesgosas tales como conducir un vehicuio
automotor o manejar maquinarnas. Deberia si ejercerse un exhaustivo contral sabre el
paciente bajo tratamiento.

Al jgual gue otros narcotices, meperidina puede producir hipotensién ortostatica en
pacientes ambulatonos.

Debe prestarse especial atencién en el tratamiento de niflos y ancianos por su mayor
sensibiidad a los efectos sobre le sistemna nervioso central.

Embarazo y lactancia:

No deberia administrarse meperidina en pacientes embarazadas anies del trabajo de
parto, salvo que, segun el criterio del profesional medico interviniente, los beneficios
potenciales resulten ser mas importantes que los posibles riesgos que deba afrontar
la embarazada, debido a gue no es establecio el grado de seguridad de este producto
en la efapa del embarazo antes del trabajo de parto en sl en relacién con los posible
efectos adversos contra el desarrollo fetal.

Utilizada como analgésico obstétrico. Meperidina atraviesa la barrera placentania y
puede provocar depresidn de ias funciones respiratorias y psicofisiologicas en el
recien figcido. Puede reguenrse resurreccion.




Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
Meperidina causa somnolencia e induce sensaciones verliginosas. Duranie el

tratamiento no se debe conducir ni usar maquinas.

Los anaigésicos opioides pueden disminuir ia capacidad mental y/o fisica necesaria
para realizar tareas potencialmente peligresas (p.ej. conducir un coche o utilizar
maquinas}. Se debe advertir a Ios pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas si
sienten somnolencia, marec o alteraciones visuaies mientras usan meperidina, o
hasta que se compruebe que la capacidad para reaiizar estas actividades no queda
afectada.

-Interacciones medicamentosas:

Aicohol: puede potenciar los efectos sedantes e hipotensives de la meperidina.
Antiarritmicos: la meperidina puede retrasar la absorcién de mexiietina.
Antibacteriancs: se ha observado que el anaigésico opiocide papaverelum reduce Ia
concentracign de ciprofioxacino en plasma.

Antidepresivos, ansioliticos, hipnoticos: ia administracion concomitante de meperidina
e IMAQOs esta contraindicada. L os efectos depresores de la meperidina pueden verse
aumentados y prolongados por los depresores del SNC, inciuyendo antidepresivos
triciclitos, ansioliticos e hipnotices.

Antipsicéticos: se potencian los efectos sedantes e hipotensores. Existe riesgo de
toxicidad con clorpromazina, debido al incremento de los niveles de normeperidina.
Antidiarreicos y agentes antipenstalticos (tales como loperamida y caoclin). su uso
simuitaneo puede aumentar el riesge de estrefimiento severc.

Antiepilépticos. los efectos deprescores de meperidina pueden verse aumentados y
prolongados por Isg depresores del SNC. incluidos fenobarbital y fenilcina; lambién
existe riesgo de toxicidad debiado al incremento de 10s niveles de normeperidina.
Antimuscarinicos: Agentes antimuscarinicos como atropina y otros medicamentos con
potencial antimuscarinico pueden tener también tener efectos aditivos sobre el tracto
gastrointestinal o urinario.

Antivirales: ritonavir aumenta significativamente {as concentraciones plasmaticas de
normependina, por lo que esia conifraindicada la administracion concomitante de
meperidina y ritonavir. La administracion concomitante de aciclovir puede aumentar
las concentraciones plasmaticas de meperidina y su metabolito normeperidina.
Dopaminérgicos: esta contraindicada ta administracion concomitante de selegilina
Estimulantes de ia motlidad: meperidina tiene un efecto antagénico sobre
metociopramida y domperidona.

Cicatrizantes de ulceras gastrointestinales: cimetidina puede inhibir el metabolismo de
la meperidina.

-PRECAUCIONES:

Ta! como ocurre con todes ios preparados inframusculares, la inyeccion intramuscutar
de este medicamento deberia administrarse dentroc de la zona correspendiente a un
miusculo de gran tamano.

Debera ser administrado con cauteia en pacientes con taquicardia supraventricular o
con historia de desdrdenes convuisives.

En pacientes con abdomen agudo, 1a administracion de Meperidina u otros nascoticos
puede enmascarar el diagnostico o el curso clinico.

En pacientes de riesgo, la Meperidina deberad darse con cautela y la dosis inicial
deberg ser reducida en ciertos pacientes tales come anciancs o debilitados y aguellos

i
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-REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas han sido clasificadas en aparatos de frecuencias utilizando
Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100, <1/10); poco

el siguiente convenio :

frecuentes {21/1000, <1/100); raras (21/10000, <1/1000); muy raras (<1/100000},
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Tabla de Reacciones Adversas

Clasificacion de 6rganos y sistemas

Reacciones adversas

Trastornos cardiacos

Frecuentes: bradicardias, palpitaciones, faquicardia,
Hipotension, hipotension ortostatica, hipotension  con
insuficiencia circulatoria que puede provocar coma (dosis
elevagas)

Trastornos respiratorios

Frecuentes: depresion respiratoria {dosis elevadas) que
puede ser mortal

Trastornos del sistema netrvioso

Frecuentes: sedacién, vérige, mareos, sudoracion,
confusién (con dosis altas), alteracion del esiado de
animo con disforia o euforia, alucinaciones, dolor de
cabeza, convuisiones, temblor, depresion respiratoria.
movimientos musculares descoordinados, desorientacion
transitoria, disminucion de la libido, aumento de la presion
iffracraneat.

Trastornos ocutares

Trastornos gastrointestinales

Traslomos renales ¥ Ufinarios

Frecuentes: miosis, vision borrosa, vision doble u ctras

alteraciones visuales.

Frecuentes. nauseas y v()mito_s: 'é_s:treﬁimiento, bﬁﬁé_éeca‘
espasmo hiliar.

Poco frecuentes: retencion urinaria, espasmo uretral y
anuria

Trasiornos musculoesqueléticos

Frecuencia no conecida: rigidez muscular.

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo.

Raras: reacciones anafilacticas, urlicaria, prurito,
complicaciones en el lugar de la inyeccitn gue incluyen
reacciones de hipersensibilidad tras la inyeccién, dolor e
irritacion local.

Frecuencia no conccida: transpiracion, rubor facial
hipotermia.

-SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis con Meperidina, se caracteriza por la depresion (disminucion en ei nivel
respiratorio y/o flujo), con respiracidon de Cheyne-Stokes, cianosis, flacidez muscular,
piel fria y humeda y a veces bradicardia e hipotension.

En sobredosis severas, particularmente por via I.V. puede ocurrir apnea, colapso

circulatorio, paro cargiaco, muerte.

Tratamiento de la sobredosificacion: se dara una atencidn primordial a restablecer
un intercambio respiratorio adecuado y la institucion de una ventilacion asistida. El
antagonista narcdtico Naloxcna Clorhidrato, es el antidoto especifico contra la
depresion respiratoria, por lo tanto, una dosis adecuada de este antagonista, sera
adminig{rada preferentemente por via V. simultaneamente con la resucitacidn
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No se administrara un antagonista en ausencia clinica de una significativa depresié
respiratoria o cardiovascular, dentro de lo posible se tratara de salvar la situacién con:
oxigeno, fluidos L.V., vasopresares, efc.

En individuos fisicamente dependientes a narcoticos, la administracion de una dosis
usual de un antagonista narcotico, precipitara un agudo sindrome de abstinencia. La
severidad de este sindrome dependera del grado de dependencia fisica y la dosis de
antagonista administrado. El uso de antagonistas narcoticos en estos individuos, en lo
posible debera ser evitado. Si un antagonista narcotice debe ser utilizado para tfratar
una depresion respiratoria seria, en pacientes fisicamente dependientes, el
antagonista debera ser adminisirado con extremg cuidado y soio se administrara Ia
mitad o 1a décima parte de la dosis usual inicial.

-PRESENTACIONES:
Cajas conteniendo 2 ampollas de 2 mi.
Cajas conteniendo 100 ampolias de 2 ml para uso hospitalario exclusivamente.

-CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Proteger de la Juz excesiva y a una temperatura entre 5 y 25°C

"Mantener fuera del aicance de los nifios™.

"Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta medica en farmulario
oficial”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°. 46.816

DENVER FARMAS. A.
Natalio Querido 2285 {1605 } Munro. Bs As.
Director Técnico; José Luis Tombazzi.-Farmaceéutico.




Proyecto de rotulo de envase secundario

MEPERIDINA DENVER FARMA
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA

Inyectable - Via IV, iM 6 SC

Industria Argentina Venta Bajo Receta y Decreto

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada ampolla de 2 ml de MEPERIDINA DENVER FARMA contiene:

Clorhidrato de Meperidina 100,06 mg.
Agua destilada apirégena c.s.p. 2,0mk
POSOCLOGIA:

Ver prospecto adjunto.
-CONTENIDO:
2 ampollas de 2 mt.

-CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Proteger de la luz excesiva y a una temperatura entre 5 y 25°C

"Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia medica y no puede repetirse sin nueva receta medica en formulario
oficial”.

"Mantener fuera del alcance de los ninos".

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 46.816

DENVER FARMA S. A.
Natalio Querido 2285 (1605 )} Munro. Bs As.
Director Técnico: José Luis Tombazzi -Farmacéutico.




Proyecto de rétulo de envase secundario

MEPERIDINA DENVER FARMA
CLORHIDRATO DE MEPERIDINA

Inyectable - Via IV, iM 6 SC
Industria Argentina Venta Bajo Receta y Decreto

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada ampolla de 2 ml de MEPERIDINA DENVER FARMA contiene:

Clorhidrato de Meperidina 100,0 mg.
Agua destilada apirégena c.5.p. 2,0ml.
POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.
-CONTENIDO:
100 ampollas de 2 mi para usc hospitalario exclusivamente.

-CONDICIONES DE CONSERVACICN Y ALMACENAMIENTO:

Proteger de la luz excesiva y a una temperatura entre 5y 25°C

vigitancia médica y no puede repetlirse sin nueva receta médica en formulario
oficial”.

EEste Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

"Mantener fuera del alcance de los nifios”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.816

DENVER FARMA S. A,
Natalio Querido 2285 (1605 ) Munro. Bs As.
Director Técnico: Joseé Luis Tombazzi.-Farmacéutico.
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