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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Marzo de 2022

Referencia: EX—2019-99338975-APN-DGA#ANMAT

VISTO, el Expediente EX—2019-99338975-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Naciond;
y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IMVI SA., solicita se autorice una nueva
concentracion para la especididad medicina denominada ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC /
DICLOFENAC DIETILAMINA, forma farmacéutica GEL DE USO EXTERNO, autorizada por Certificado n°
45.529.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacion, exportacion, comercializacion y
depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios N° 1890/92 y
177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Articulos 5° del Decreto N° 150/92
modificado por los Decretos N° 1890/92 y 177/93 y las Reglamentaciones adjuntas N° 470/92 y 268/92.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la
normativa aplicable.

Que €l Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

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

Por €ello,



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ala firma LABORATORIOS IMVI S.A. la nueva concentracion de DICLOFENAC
DIETILAMINA 2,32 g/100 g, en la forma farmacéutica GEL DE USO EXTERNO, para la especialidad
medicinal que se denominara ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC NC; cuya composicion de excipientes seré&
CARBOMER 940 120 g, ALCOCHOL ISOPROPILICO 20,00 g, PROPILENGLICOL 5,00 g,
METILPARABENO 0,18 g, PROPILPARABENO 0,02 g, TRIETANOLAMINA c.sp. pH 7,5-7,9, AGUA
PURIFICADA c.sp. 100 g; a expenderse en POMOS TRILAMINADOS (PE-AL-PE) + TAPA DE PP A
ROSACA DE COLOR BLANCA y en POTES (PEAD) COLOR BLANCO + TAPAS PLASTICAS DE COLOR
BLANCO (PEAD+PEBD); en POMOS que contienen 30, 50 y 100 g; y en POTES que contienen 50 y 100 g;
efectudndose la elaboracion completa en LABORATORIOS IMVI SA. (Parque Industria Gualeguaychu,
parcela 17C, Entre Rios); con la condicién de expendio de venta LIBRE y un periodo de vida dtil de
VEINTICUATRO (24) MESES, conservar atemperaturainferior de 30°C.

ARTICULO 2°- Acéptanse € rotulo primario segin GEDO N° [F-2021-14195851-APN-DERM#ANMAT; rétulo
secundario segin GEDO N° |F-2021-14196219-APN-DERM#ANMAT Yy prospecto segin GEDO N° |IF-2021-
14196646-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 45.529 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en e Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién junto con los proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente autorizados, girese ala
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC NC

DICLOFENAC DIETILAMINA 2,32 g/100g
USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Contenido neto 1009

FORMULA
Diclofenac Dietilamina 2,32 g/100g Excipientes autorizados.

LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO ANTES DE UTILIZAR

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Cert. ANMAT N° 45.529

Direccién Técnica: Genaro Pasetti. Farmacéutico. MN 15198

Tel. (5411) 5263 9173 info@imvi.com.ar www.imvi.com.ar

Planta Elaboradora: Parque Industrial Gualeguaychu - Entre Rios - Argentina

Lote:
Vence:
t{
- y -
mmvi :
laboratorios /’/

(Este Rotulo se utilizara en todas las presentaciones)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-14195851-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2019-99338975- -APN-DGA#ANMAT rétulo primario ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC
NC.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO ]

ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC NC
DICLOFENAC DIETILAMINA 2,32 g/100g

USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE._

Contenido neto 100g

FORMULA
Diclofenac Dietilamina 2,32 g/100g Excipientes autorizados.

LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO ANTES DE UTILIZAR

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado ANMAT N° 45.529

Direccion Técnica: Genaro Pasetti. Farmacéutico. MN 15198

Fecha de la ultima revision:

Tel. (5411) 5263 9173 info@imvi.com.ar www.imvi.com.ar

Planta Elaboradora: Parque Industrial Gualeguaycht - Entre Rios - Argentina

Lote:
Vence:

o
Al

(Este Rotulo se utilizara en todas las presentaciones) [
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NC
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PROYECTO DE PROSPECTO

ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC NC

DICLOFENAC DIETILAMINA 2,32 g/100g

USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE GEL SIN OLOR
FORMULA

Cada 100 gramos de gel contienen: Diclofenac Dietilamina 2,32 g

Ingredientes inactivos: Carbomer 940 1,20g, Alcohol Isopropilico 20.0g, Propilenglicol 5,09,
Metilparabeno 0,18g, Propilparabeno 0,02g, Trietanolamina csp pH 7,5-7,9. Agua Purificada
csp 100gramos.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA
INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO

ACCIONES
Analgésico y antiinflamatorio

PARA QUE SE USA
Se usa para el alivio de dolores leves o moderados debidos a torceduras, distensiones,
traumatismos e inflamacién de tendones, musculos, articulaciones y ligamentos.

COMO SE USA

En adultos y niflos mayores de 14 afios, aplicar 2 veces al dia, preferiblemente por la
mafiana y por la noche, una cantidad suficiente de gel para cubrir la zona de dolor o
inflamacién. Friccionar hasta su absorcién

S| LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 48 — 72 HS, CONSULTE A SU
MEDICO

QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE APLICAR :
-Aplicar Unicamente en superficies cutaneas sanas e intactas (ausencia de heridas o
lesiones abiertas).

-Evitar que entre en contacto con los ojos o las mucosas.

-No ingerir.

-Tras la aplicacion, lavarse las manos, salvo que sean estas zonas por tratar. Conservar a
menos de 30° C.

S| UD ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADAO
DANDO DE MAMAR, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE APLICAR ESTE”
MEDICAMENTO //

QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO /

Los niflos menores de 14 arios sin la autorizacién médica.
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Las personas con alergia a algunos de sus componentes, en particular al Diclofenac.
Las personas a las que el acido acetilsalicilico (Aspirina) u otros antiinflamatorios no
esteroides puedan provocarles alergias, ataques de ama, urticaria o rinitis aguda.

REACCIONES ADVERSAS
Los mas comunes son: picazon, enrojecimiento, hinchazén o ampollas en zonas tratadas.

QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS :

Ante la eventualidad de sobredosis o de ingestion accidental, concurrir al hospital mas
cercano o contactarse con los Centros de Toxicologia

En Argentina: Centro Nacional de Intoxicaciones Tel. 0-800-333-0160, Hospital Fernandez:
011- 4808-2655, Hospital Pedro de Elizalde 011- 4300-2115, Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez 011-4962-6666, Hospital Pediatria Sor Maria Ludovica (La Plata): 0-800-222-9911
Paraguay: CNTox Tel. 021-220418. Uruguay: C.I.A.T Tel.1722. Bolivia: Centro de
Informacién Toxicologica Tel. 800106966

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado ANMAT N° 45.529

Elaborador: Parque Industrial Gualeguaychu - Pcia. Entre Rios-Argentina
Direccion Técnica: Genaro Pasetti. Farmacéutico. MN 15198

SI UD TIENE ALGUNA PREGUNTA PUEDE COMUNCARSE CON NOSOTROS
Tel (5411) 5263 9173 info@imvi.com.ar www.imvi.com.ar

ANMAT Responde: 0800-333-1234

Fecha de ultima revision:

o
imvi

laboratorios
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
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Numero: |F-2021-14196646-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2019-99338975- -APN-DGA#ANMAT prospecto ATOMO DESINFLAMANTE GELDIC NC
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