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BUENOS AIRES, g ¢ JUN, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013443-16-5 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DR. GRAY S.A.C.I. solicita la extension del Certificado
actualizado de inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N©
45.835 correspondiente al producto denominado DROPERIDOL GRAY /
DROPERIDOL.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 45.83S.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la
intervencion de su competencia.

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

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 45.835 correspondiente a la Especialidad
Medicinal denominada DROPERIDOL GRAY / DROPERIDOL, cuyo titular es la
firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY S.A.C.I.
ARTICULO 29°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direcciéon de

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013443-16-5
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Or. ROBERTO
Subadmintstragor LEBE
ANM.A,
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N© 45.835

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

N° de Legajo de la empresa: 6.814

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: DROPERIDOL GRAY
Nombre Genérico (IFA/s): DROPERIDOL
Concentracion: 2,5 mg / ml
ﬁj Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE
&
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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. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida

DROPERIDOL 2,5mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Acido lactico c.s.p. pH: 3,0 - 3,8
Agua destilada para inyectables c.s.p. 1ml

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA_

Contenido por envase primario: Ampolla conteniendo 1 ml, 2 ml, Smly

10 ml de solucion.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 5, 10, 25, 50y
100 ampollas con 1 mi, 2 ml, 5 ml y 10 ml de solucién, siendo las cuatro

ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas siendo las cuatro

ultimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

ﬂ}é Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Forma de conservacidn: Conservar a temperatura ambiente controlada

entre 15° C y 30° C. Proteger de la luz.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA
Cdédigo ATC: DNOSADOS8

Clasificacién farmacolégica: ANTIPSICOTICO
Via/s de administracion: INYECTABLE IV / IM

Indicaciones: DROPERIDOL GRAY estd indicado para producir
tranquilidad y para reducirla incidencia de nduseas y vomitos en
procedimientos quirdrgicos y de diagndstico. Para premedicacion,
inducciéon, y como co-adjunto en el ‘mantenimiento de la anestesia

general y regional.

En neuroleptoanalgesia en la cual droperidol se da concurrentemente
con un analgésico opioide tal como fentanilo, para producir tranquilidad

y disminuir la ansiedad y el dolor.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 6380/96. (Rétulos y

prospectos de fojas 300 a 323 - Expediente N° 1-0047-0000-007308-

ﬁ 96-5)

¥
X 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
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Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
PRODUCTOS Francisco
FARMACEUTICOS DR. 6814 Perito Moreno 1302 / 1390, Awvarez, partido Argentina
GRAY S.A.CL esquina Almafuerte de Moreno
b) Acondicionamiento primario:
Namero de
Disposicién Localidad
Razén Social Domicilio de la planta Pais
autorizante y/o
BPF
PRODUCTOS Francisco
GRAY S.A.C.L esquina Almafuerte de Moreno
¢) Acondicionamiento secundario:
NGmero de
Disposicién Localidad Pais
Razén Social autorizante y/o Domiicilio de |a planta
BPF
PRODUCTOS Francisco
FARMACEUTICOS DR. 6814 Perito Moreno 1302 / 1390, Alvarez, partido Argentina
GRAY SACL esquina Almafuerte de Moreno

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 23 de Diciembre de 2021.

Expediente N°: 1-0047-0000-013443-16-5

Disposicion ANMAT N° 6 0 5
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA




