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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1092-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-136860669-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-136860669-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAVIMAR S.A., solicita la correccién de un error material que se
habria deslizado en la Disposicion DI-2021-7005-APN-ANMAT#MS, por la cua se autorizaron nuevos rétulos y
prospecto para e paciente para la especididad medicinal denominada SOLVENTE INTRAMUSCULAR
INDOLORO LAVIMAR / LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma farmacéuticay concentracion: INYECTABLE
/ LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ 1 ml; aprobada por Certificado N° 39.825.

Que €l error detectado recae en €l rétulo primario.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase e rotulo primario autorizado en la Disposicion DI-2021-7005-APN-ANMAT#MSy,
sustitiyase el rétulo primario por € obrante en € documento |F-2023-04798751-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.825 siempre que el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicién conjuntamente con €l rétulo. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ANEXO 1 (1/1)

ESPECIALIDADES ME INALED

PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLAS - FRASCOS AMPOLLA):

SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR: de acuerdo con la Disposicion 3827 -
ANEXO 16, items: 2.1, 2.2 y 2.3: debe estar identificado con_bandas horizontales, ubicadas
una en el extremo superior y una en el inferior, situando la leyenda entre las mismas;
mediran 2 milimetros o mas.

SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% - 10 mg/ml
INYECTABLE USO: M.
Eml Certificado N° 39825
LAVIMAR S.A. - Industria Argentina
Lote XXXXX Vo, XXIXXXX
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LAVIMAR S.A.

Farm. M. 1. MARTIN LAVIMAR\S.A

D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGELYPONS
APODERADO
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