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

Disposicion
NUmero: DI-2024-1271-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2019-63920644-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-63920644-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA. SA.Q. E |, solicita la unificacién de los
Certificados correspondientes a producto denominado NOVEMINA / DIPIRONA; forma farmacéutica: jarabe,
comprimidos, inyectable y supositorios, y NOVEMINA FUERTE / DIPIRONA; forma farmacéutica
supositorios, inscriptos en e Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional,
bajo los Certificados Nros. 11.491y 11.492 (2), respectivamente.

Que la documentacion presentada por |a peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI1-2018-2810-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado laintervencidn de su competencia sin objeciones
que formular.

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

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

ARTICULO 1°.- Unificase en € Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de Certificado



11.491, € contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a la
especialidad medicina denominada NOVEMINA / DIPIRONA; forma farmacéutica: jarabe, comprimidos,
inyectable y supositorios, y NOVEMINA FUERTE / DIPIRONA; forma farmacéutica: supositorios, inscriptos en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, bajo los Certificados Nros.
11.491y 11.492 (2), cuyo titular eslafirmaDR. LAZARY CIA.SA.Q.EI..

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales N°
11.491, con los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 11.491 y 11.492 (2), extendidos y
fechados el 18 dejulio de 1985, 17 dejulio de 1951y 2 de junio de 1961, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 11.491 (unificado previamente con el Certificado N°
11.493) y 11.492 (2), extendidos y fechados el 18 de julio de 1985, 17 de julio de 1951 y 2 de junio de 1961,
respectivamente, |os que seran reemplazados por €l mencionado en el articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del Certificado
correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-43223939-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 11491 - EX-2019-63920644- -APN-
DGA#ANMAT unificado NOVEMINA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
11.491

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en €l Registro
de Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: DR. LAZARY CIA.SA.Q.EI.

N° de Legajo de laempresa: 6535

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NOVEMINA

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA

Concentracion: 500 mg

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Concentracion / unidad de

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

DIPIRONA (EQUIVALENTE A DIPIRONA SODICA 500,00 mg




CD90% 538,74 mg)

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
ALMIDON 18,75 mg
SACAROSA 12,50 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 7,49 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético

Envase Primario: Blister

Contenido por envase primario: 3, 5y 10 comprimidos

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3, 10, 20, 25, 40, 100, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 3, 10, 20, 25, 40, 100, 500 y 1000 comprimidos, las tres Ultimas de Uso
Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Proteger del calor, lahumedad y laluz solar directa. Mantener entre 15°Cy 30 °C
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Caodigo ATC: NO2BB

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Calico hiliar, cdlico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumaético o postoperatorio. Dolor
agudo o cronico, en e cua los analgésicos smples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de



NOVEMINA se reservara Unicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en los que no se

pueda implementar la administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-

3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO, REPUBLICA
SA.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
e BUENOS AIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO, REPUBLICA
S.A.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
e BUENOS AIRES
¢. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. 6535 AV. VELEZ SARSFIELD I\P/IRLé)I\\l/FIQEI)CIA DEREPUBLICA
SA.Q.el. 5853/55 ARGENTINA

BUENOS AIRES

Nombre comercial: NOVEMINA
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 8 g/ 100 ml

Forma farmacéutica: JARABE




Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

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

Concentracion / unidad dg
medida

DIPIRONA MAGNESICA 8,00 g/ 100 m
Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida
AZUCAR 70,00 ¢
ACIDO CITRICO 0,109
CITRATO DE SODIO 1,00 ¢
SORBATO DE POTASIO 0,40 g
TIOSULFATO DE SODIO 0,02 g
CICLAMATO DE SODIO 0,40g
SACARINA SODICA 0,049
COLORANTE ROJO PUNZO 4R 0,002 g
ESENCIA DE CEREZA 0,050 g
ESENCIA DE VAINILLA 0,010g
AGUA DESTILADA c.s.p. 100,00 ml




Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético
Envase Primario: Frasco de polietileno de alta densidad, opaco, blanco
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 30, 50, 100, 120, 200, 250, 500 y 1000 ml

Presentaciones. Envases conteniendo 30, 50, 100, 120, 200, 250, 500 y 1000 ml, las dos ultimas de Uso
Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida dtil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Proteger del calor, lahumedad y laluz solar directa. Mantener entre 15°Cy 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Cdlico hiliar, cdlico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumaético o postoperatorio. Dolor
agudo o croénico, en e cua los analgésicos simples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de
NOVEMINA se reservara tnicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en |os que no se
pueda implementar la administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
S.A.Q.el 0535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
B BUENOS AIRES

b. Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

DR. LAZAR Y CIA. 6535 AV. VELEZ SARSFELDIMUNRO, REPUBLICA




S.A.Q.el. 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
BUENOS AIRES

c. Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
S.A.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA I:)EARGENTINA
B BUENOS AIRES

Nombre comercial: NOVEMINA

Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 1g/ 2 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentracion / unidad dg

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

[IDIPIRONA 1,00 g/ 2ml

[Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida

IAGUA CALIDAD INYECTABLE c.s.p. 2ml




Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético

Envase Primario: Ampolla

Contenido por envase primario: 2,5 mly 5 ml

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 5y 50 ampollas

Presentaciones. Envases conteniendo 5y 50 ampollas, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Proteger del calor, lahumedad y laluz solar directa. Mantener entre 15 °Cy 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Vials de administracion: INTRAMUSCULAR o0 ENDOVENOSA LENTA

Accidn terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Cdlico hiliar, cdlico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumético o postoperatorio. Dolor
agudo o croénico, en e cua los analgésicos simples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de
NOVEMINA se reservara tnicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en |os que no se
pueda implementar la administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
INSTITUTO
. CIUDAD .
IBIOLOGICO . REPUBLICA
< 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
giNTEMPORANEO [BUENOS AIRES ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais




INSTITUTO

, CIUDAD .
IBIOLOGICO . REPUBLICA
. 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
CONTEMPORANEO [sUENOS AIRES IARGENTINA
SA.
c. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
INSTITUTO
, CIUDAD .
IBIOLOGICO i REPUBLICA
. 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
giNTEM PORANEO [sUENOS AIRES ARGENTINA

Nombre comercial: NOVEMINA
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 2,5g/5ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ic;zci:ggtraci on / unidad  de
IDIPIRONA 2,509/ 5ml
|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
IAGUA CALIDAD INYECTABLE c.s.p. 5mi




Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético

Envase Primario: Ampolla

Contenido por envase primario: 2,5 mly 5 ml

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 5y 50 ampollas

Presentaciones. Envases conteniendo 5y 50 ampollas, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Proteger del calor, lahumedad y laluz solar directa. Mantener entre 15 °Cy 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Vials de administracion: INTRAMUSCULAR o0 ENDOVENOSA LENTA

Accidn terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Cdlico hiliar, cdlico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumético o postoperatorio. Dolor
agudo o croénico, en e cua los analgésicos simples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de
NOVEMINA se reservara tnicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en |os que no se
pueda implementar la administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
INSTITUTO
. CIUDAD .
IBIOLOGICO . REPUBLICA
< 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
giNTEMPORANEO [BUENOS AIRES ARGENTINA

b. Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais




INSTITUTO

, CIUDAD .
BIOLOGICO . REPUBLICA
. 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
CONTEMPORANEO [sUENOS AIRES IARGENTINA
SA.
c. Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
INSTITUTO
, CIUDAD .
BIOLOGICO i REPUBLICA
. 7046 CHIVILCOY 304 AUTONOMA DH
giNTEM PORANEO [sUENOS AIRES ARGENTINA

Nombre comercial: NOVEMINA
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 5g/ 100 ml

Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

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

Concentracion / unidad ddg

medida
DIPIRONA 5009/ 2ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
SORBATO DE POTASIO 1,009
ACIDO CITRICO 1,009
AZUCAR 60,00 g

BENZOATO DE SODIO

0,10g




[EDTA DISODICO

0,10g

|ESENCIA DE CEREZA 1,009
COLORANTE ROJO PUNZO 0,059
[HIDROXIDO DE SODIO 1N c.s.p. pH 7
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético

Envase Primario: Frasco de polietileno de alta densidad, opaco, blanco

Contenido por envase primario: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 150y 240 ml

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 150 y 240 ml

Presentaciones. Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 150 y 240 ml

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES
Forma de conservacion: Proteger del calor, lahumedad y laluz solar directa. Mantener entre 15 °Cy 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Vials de administracion: ORAL




Accion terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Fiebre intensa que no responda a otras medidas. Colicos biliares o de las vias urinarias eferentes.
Dolores agudos intensos, postrauméticos o postoperatorios. Dolores de origen tumoral. Otros dolores intensos
agudos o de larga duracion, siempre que los analgésicos simples o los antiinflamatorios no sean eficaces o estén
contraindicados. NOVEMINA no se debe administrar por dolores leves.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2202/2005.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
B1605 EPI
DR. LAZAR Y CIA. 6535 AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO, REPUBLICA
S.A.Q.el. 5853/55 PROVINCIA DHARGENTINA
BUENOS AIRES

b. Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
B1605 EPI
DR. LAZAR Y CIA. 6535 AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO, REPUBLICA
SA.Q.el. 5853/55 PROVINCIA DHARGENTINA
BUENOS AIRES

c. Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
B1605 EPI
DR. LAZAR Y CIA. 6535 AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO, REPUBLICA
S.A.Q.el. 5853/55 PROVINCIA DHARGENTINA
BUENOS AIRES




Nombre comercial: NOVEMINA
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 500 mg

Forma farmacéuticaz. SUPOSITORIOS

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Ezgtizggtraci on / unidad  de
IDIPIRONA 500,00 mg
|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
IMETILPARABENO 4,00 mg
TRIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS 2000,00 mg

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

Envase Primario: Tirade auminio

Contenido por envase primario: 5 supositorios

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 5y 50 supositorios

Presentaciones. Envases conteniendo 5y 50 supositorios, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar entre4 °Cy 8 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Caodigo ATC: NO2BB



Vials de administracién: RECTAL
Accion terapéutica: Analgésico, antifebril

Indicaciones: Cdlico biliar, célico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumético o postoperatorio. Dolor
agudo o crénico, en e cua los analgésicos simples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de
NOVEMINA se reservara Unicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en los que no se
pueda implementar |a administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
S.A.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA IDEARGENTINA
o BUENOS AIRES
b. Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
SA.Q. el 0535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
B BUENOS AIRES
¢. Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
S.A.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
A BUENOS AIRES




Nombre comercial: NOVEMINA FUERTE
Nombre Genérico (IFA/s): DIPIRONA
Concentracion: 1 g

Forma farmacéuticaz. SUPOSITORIOS

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ﬁ(;gfggtraci on / unided  de
IDIPIRONA 1,009

[Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida
TRIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS 1509

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético

Envase Primario: Tirade auminio

Contenido por envase primario: 3y 5 supositorios

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 3, 5y 50 supositorios

Presentaciones. Envases conteniendo 3, 5y 50 supositorios, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar entre4 °Cy 8 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO2BB

Vials de administracién: RECTAL

Accion terapéutica: Analgésico, antifebril



Indicaciones: Cdlico hiliar, cdlico de vias urinarias. Dolor agudo intenso, postraumaético o postoperatorio. Dolor
agudo o croénico, en e cua los analgésicos simples o los antiinflamatorios no resulten eficaces o estén
contraindicados. Fiebre elevada sin respuesta a otras medidas terapéuticas. La administracion parenteral de
NOVEMINA se reservara tnicamente para el tratamiento de los cuadros de dolor agudo intenso en los que no se
pueda implementar la administracion enteral. NOVEMINA no debe utilizarse para el tratamiento del dolor leve.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2175/1999.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a. Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
IDR. LAZARY CIA. AV.VELEZ SARSFIELD MUNRO, REPUBLICA
S.A.Q.el 0535 5853/55 PROVINCIA DE ARGENTINA
B BUENOS AIRES

b. Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
IDR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
SA.Q. el 6535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
e BUENOS AIRES

c¢. Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N° Domicilio de laplanta Localidad Pais
[DR. LAZAR Y CIA. AV. VELEZ SARSFIELDMUNRO’ REPUBLICA
SA.Q.el 6535 5853/55 PROVINCIA DEARGENTINA
A BUENOS AIRES

4.VIGENCIA
El presente Certificado tendré vigencia hasta el 26 de octubre de 2024.-

5. OBSERVACIONES:



Se unificaron los Certificados Nros. 11.491 (unificado previamente con € Certificado N° 11.493) y 11.492 (2),
extendidos y fechados € 18 de julio de 1985, 17 de julio de 1951 y 2 de junio de 1961, respectivamente, de
acuerdo con laDI-2024-1271-APN-ANMAT#MS.-

EX-2023-105882875-APN-DGA#ANMAT — DI-2024-1023-APN-ANMAT#MS
(Cambio de excipientes para |a forma farmacéutica comprimidos de 500 mg).-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Nelida Agustina Bisio
Administradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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