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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-7196-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Septiembre de 2023

Referencia: EX-2020-63899884- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-63899884- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA. solicita la
unificacion de los Certificados correspondientes a producto denominado FADA DIPIRONA, forma
farmacéutica: inyectable, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion
Nacional, bajo los Certificados Nros. 32.100 y 32.101.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia sin objeciones
gue formular.

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°- Unificase en e REM bajo € nimero de Certificado 32.100, el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a la especialidad medicinal denominada
FADA DIPIRONA, forma farmacéutica: inyectable, cuyo titular es la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.



ARTICULO 2°.- Extiéndase € Certificado de Inscripcion en el REM N° 32.100, con los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 32.100 y 32.101, extendidosy fechados el 18 de octubre de 1972y € 27
de septiembre de 1972, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 32.100 y 32.101 inscriptos en el REM y fechados € 18 de
octubre de 1972 y el 27 de septiembre de 1972, respectivamente, los que serén reemplazados por € mencionado
en el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.

EX-2020-63899884- -APN-DGA#ANMAT

vim

p

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.09.05 06:17:14 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-115816413-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2023

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 32.100 - EX-2020-63899884- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N° 32.100

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentrainscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), e producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.
N° de Legajo de laempresa: 7426

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FADA DIPIRONA

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA

Concentracion: 1 g/ 2 ml

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

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




DIPIRONA 19

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
IMETABISULFITO DE SODIO 6,00 mg

[EDTA 0,40 mg

IAGUA PARA INYECCION c.s.p. 2,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Ampollade vidrio Tipo | color ambar por 2 ml y jeringas por 2 ml.
Contenido por envase secundario: 1, 6, 25, 50 y 100 ampollaspor 2 ml. 1, 50 y 100 jeringas por 2 ml.

Presentaciones. Envase conteniendo 1, 6, 25, 50 y 100 ampollas por 2 ml las dos Ultimas de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Envase conteniendo 1, 50y 100 jeringas por 2 ml, la tltima de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de laluz.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Accion terapéutica: Analgésico, antitérmico, espasmolitico.

Vials de administracion: INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR.

Indicaciones: Fiebre o dolor severo o resistente que no responde a otros medi camentos.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2554/23.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegagjoN° |Domicilio delaplanta |Localidad Pais




LABORATORIO .
INTERNACIONAL|7426 TABARE 1641/49 C.A.B.A. IilFEQZUEEl;\ILTIICI:\ﬁA
ARGENTINO SA.

b.Acondicionamiento primario:

Razo6n Social |Legajo N° |Domi ciliodelaplanta |Localidad Pais
LABORATORIO .
INTERNACIONAL |7426 TABARE 1641/49 C.A.B.A. iEFC)SUE?\II}IICI:\ﬁA
ARGENTINO SA.

c.Acondicionamiento secundario:

Razén Social |Legajo N° |Domi ciliodelaplanta |Localidad Pais
LABORATORIO .
INTERNACIONAL |7426 TABARE 1641/49 C.A.B.A. iEZUEBNI#ﬁ\ﬁA
ARGENTINO SA.

Nombre comercial: FADA DIPIRONA
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 25g/5ml

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Concentracion / unidad de

medida
DIPIRONA 2,50 g
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

IMETABISULFITO DE SODIO 15,00 mg




EDTA 1,00 mg

IAGUA PARA INYECCION c.s.p. 5,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase Primario: Ampollade Vidrio Tipo | color &mbar por 5 ml y jeringas por 5 ml.

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 4, 25, 50 y 100 ampollas por 5 ml. Envase conteniendo
1,4, 25,50y 100 jeringas por 5 ml.

Presentaciones: Envase conteniendo 1, 4, 25, 50 y 100 ampollas por 5 ml, siendo |as dos Ultimas presentaciones
para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Envases conteniendo 1, 4, 25, 50 y 100 jeringas por 5 ml.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de laluz.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: NO2BB

Accidn terapéutica: Analgésico, antitérmico, espasmolitico.

Vials de administracion: INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR.

Indicaciones: Fiebre o dolor severo o resistente que no responde a otros medi camentos.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2554/23.

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social |Legajo N° |Domici|iode|ap|anta Localidad Pais

[LABORATORIO

INTERNACIONAL|7426 TABARE 1641/49 C.A.B.A. IEEZUEIIB\II:I'IICI:\I':
IARGENTINO SA.

b.Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° |Domicilio delaplanta |Localidad Pais




LABORATORIO )

INTERNACIONAL [7426 TABARE 1641/49  [CABA. iEZUEBN%?\IAA
RGENTINO SA.

c¢.Acondicionamiento secundario:

Razdn Social |Legajo N° |Domi ciliodelaplanta [Localidad Pais

[ILABORATORIO )

INTERNACIONAL [7426 TABARE 1641/49  |CABA. iEFC)SUE?\II}IICI:\ﬁA

ARGENTINO SA.

4. VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de noviembre de 2024.-
5. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 32.100 y 32.101 extendidos y fechados el 18 de octubre de 1972 y el 27 de
septiembre de 1972 respectivamente; por el e EX-2020-63899884- -APN-DGA#ANMAT - DI-2023-7196-APN-
ANMAT#HMS.

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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