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Disposicion
Nuamero: DI-2018-6512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003471-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003471-18-3 del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IMA S.A.LC., solicita la correccion d
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N° DI-2017-12813-APN-ANMAT#MS, po:
¢l cual se autoriza la especialidad medicinal denominada PROPOVAN / PROPOFOL, forma farmacéutica y
concentracion: EMULSION INYECTABLE, PROPOFOL 10 mg/ml, Certificado N° 58.553.

Que el error detectado recae en el rétulo de envase secundario.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el Articulo 101
del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). '

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

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

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material en la Disposicién DI-2017-12813-APN-ANMAT#MS para la
especialidad aprobada denominada PROPOVAN / PROPOFOL, forma farmacéutica y concentracion:
EMULSION INYECTABLE, PROPOFOL 10 mg/ml, autorizada mediante el Certificado N° 58.553.

ARTICULO 2°. - Autorizase el rétulo de envase secundario obrante en el documento GEDO IF-2018-
19961577-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, el Certificad

actualizado N° 58.553 consignando lo autorizado por el articulo precedente, canceldndose la versio
anterior.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente
con ¢l rétulo de envase secundario. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

PROPOVAN
PROPOFOL 10 mg/ml

H I. AV 4 ol o3

EMULSION iINYECTABLE - VIA INTRAVENGSA

Industria Brasilera Venta bajo receta archivada
Uso Hospitalario exclusivo

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada ml de emulsidn inyectable contiene:

Propofol ... 10 mg

vehiCUlO @Steril C.8.D. covvir it s i e e Tl

(Vehiculo: aceite de soja, lecitina de huevo glicerol, hidroxido de sodio para ajuste de
pH, agua para inyeccidn)

ACCION TERAPEUTICA:

o 4 -

Anestésico general Cod. ATC (NO1AX10).

PRESENTACION:

Envase conteniendo 8 a mpg}!es de 10 ml

QST Lo T bS)

LOTE: FAB: VENCIMIENTO:

No use medicamento con el plazo de validez vencido. Guardelo en su envase
original.

El producto debe ser conservado a temperatura ambiente controlada, entre 2°C y
25°C, protegido de la luz. No congelar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS IMA S.AL.C.

Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109

Fabricado por: CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assungao, 574 - Butantd - Sdo Paulo - SP
CNPJ n® 44.734.671/0008-28 - Industria Brasilera
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-19961577-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 3471-18-3 ROTULO PROPOVAN
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