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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5275-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-67337283-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-67337283-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita cambio de
periodo de vida atil y nueva forma de conservacion para la Especialidad Medicinal LIDOCAINA 1% CON
EPINEFRINA / LIDOCAINA CLORHIDRATO — EPINEFRINA BITARTRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LIDOCAINA CLORHIDRATO 1,0 mg/100 ml — EPINEFRINA
BITARTRATO 0,9 mg/100 ml; aprobado por Certificado N° 37.736.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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°- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada LIDOCAINA 1% CON EPINEFRINA / LIDOCAINA CLORHIDRATO —
EPINEFRINA BITARTRATO, Formafarmacéuticay concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LIDOCAINA
CLORHIDRATO 1,0 mg/100 ml — EPINEFRINA BITARTRATO 0,9 mg/100 ml; a cambiar €l periodo de vida



Gtil que en lo sucesivo ser& 14 (catorce) meses.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada LIDOCAINA 1% CON EPINEFRINA / LIDOCAINA CLORHIDRATO —
EPINEFRINA BITARTRATO, Formafarmacéuticay concentracion: SOLUCION INYECTABLE, LIDOCAINA
CLORHIDRATO 1,0 mg/100 ml — EPINEFRINA BITARTRATO 0,9 mg/100 ml; la nueva forma de
conservacion gue sera “Conservar a una temperatura de 2 — 8°C por € periodo de su vida util (14 meses), d
abrigo de la luz en su estuche original hasta su uso. Dentro de este periodo de vida Util, el producto puede
permanecer hasta 30 dias a temperatura ambiente entre 15 y 30°C en su estuche original. Evitar congelamiento”.

ARTICULO 3°. —Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.736, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legao
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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