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Disposicién
Nimero: DI-2018-6542-APN-ANMAT#MS

'’ CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001573-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001573-18-3 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica — (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presenteé actuaciones la firma LABORATORIOS RAMALLO S.A. solicita la extension del
Certificado actualizado N° 47.362 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente  al producto denominado SOLVENTE INDOLORO APOLO / LIDOCAINA
CLORHIDRATO.

Que la firma peticionénté manifiesta el extravio del Certificado original N° 47.362.

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actha en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
~ DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro deEspecialidades
Medicinales (REM)} N° 47.362 correspondiente a la Especialidad Medicinal denominada SOLVENTE
INDOLORO APOLC / LIDOCAINA CLORHIDRATO, cuya titularidad corresponde a' la firma
LABORATORIOS RAMALLO S.A.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Por el



Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicién
y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 47.362

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

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIO RAMALLO S.A.

NC de Legajo de la empresa: 7.473

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SOLVENTE INDOLORO APOLO
Nombre Genérico (IFA/s): LIDOCAINA CLORHIDRATO
Concentracion: 50 mg/ 5 ml
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

{C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Forma farmacéutica: INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentUaI
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida
LIDOCAINA CLORHIDRATO 50 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida ,
Cloruro de sedio 40 mg
Agua para inyectable c.s.p. 5Smi

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

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I

Contenido por envase secundario: Cajas conteniendo 100 ampolla de 5 ml

para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Presentaciones: 100 ampollas de 5 ml
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacidon: Entre 15° C y 30° C. No congelar

FORMA RECONSTITUIDA

V4
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Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO1BB02

Accidn terapéutica: Anestésico local

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR
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Indicaciones: Indicado como vehiculo de inyectables, para atenuar el dolor

provocado por la inyeccion intramuscular.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5292/98

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

- Localidad Pai
Razdn Social Legajo N Domicilic de la planta ais
Ramalla, RepUbl
epublica
LABORATCRICS 7.473 : Provincia de
RAMALLO S.A. . Ingenlero Agustin Roca 530 Argentina
Buenos Aires
M b) Acondicionamiento primario:
#
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i s mo L Localidad .
Razén Social Legajo N Domicilio de la planta Pais
Ramallo, Repdbl:
epulblica
LABORATORIOS 7.473 ; : Provincia de
RAMALLO S.A. Ingeniero Agustin Roca 530 Argentina
Buenocs Alres
c} Acondicionamiento secundario:
3 s o . Localidad Pai
Razén Social Legajo N Domicilio de la planta ais
Ramallo, Repdbli
eplblica
LABORATORIOS 7.473 i i Pravincia de
RAMALLO G.A. Ingeniero Agustin Raca 530 Argentina
Buenos Alres

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 09 de Octubre de 2018.

Disposicién ANMAT N° 6 54 2 26 JUN 2013

Expediente N°: 1-0047-0000-001573-18-3

M

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naclonsl
ANMAT.
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