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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-47548221-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-47548221-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaLAVIMAR S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos
y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE
SODIO AL 0,9% LAVIMAR / CLORURO DE SODIO, Forma Farmaceéuticay Concentracion: INYECTABLE /
CLORURO DE SODIO 9 mg / ml; aprobada por Certificado N° 40.063.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase alafirma LAVIMAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO AL 0,9% LAVIMAR / CLORURO DE SODIO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE / CLORURO DE SODIO 9 mg / ml; los nuevos proyectos de
rétulos obrantes en los documentos |1F-2021-103863824-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-103863408-APN-
DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2021-103864386-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.063, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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LAVIMAR

ESPECIALIDADES ME

PROYECTO DE ROTULO: secundario (CAJA)

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO AL 0,9% LAVIMAR
CLORURO DE SODIO - 0,8 mg/ml

INYECTABLE
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:
Cloruro de SODIO (BCl) ....cooveiviinn 9 mg = 0,154 mEq
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. .............. 1mi

Equivalencias:9 mg de cloruro de SODIO = 0,154 mEq de sodio
= 0,154 mmol de sodio

Elaborado por: LAVIMAR S.A.
Direct. Técnica: Maria Isabel Martin — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacién: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del aicance de los nifios.

Contenido: XXXX Ampollas de x ml

Lote: XXXXX
Vio.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N° 40063.

Farm. M. 1. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL p{;Ns
APODERADO
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LAVIMAR

PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLA)

SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO AL 0,9% LAVIMAR
CLORURO DE SODIO - 0,9 mg/ml

INYECTABLE USO: DILUYENTE
xx mi Certificado N° 40063
LAVIMAR S A. Industria Argentina

Lote XXXXX Vto. XX/XXXX

LAVIMAR S.A.

Farm. M. I. MARTIN VIMAR S A
D. TECNICA - MP 3320 Iipgz)GEL PONS
PODERADO
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LAVIMAR

PROYECTO DE PROSPECTO:

Industria Argentina Venta Bajo Receta

SOLUCION FISIOLOGICA de Cloruro de Sodio al 0,9% LAVIMAR
CLORURO DE SODIO

Férmula Cuali/Cuantitativa:
CLORURO de SODIO (DCI) ...oooieiieiieieiieeee 9 mg
Excipientes: Agua para Inyectables c.s.p..................... 1 ml
Equivalencias: 9 mg de cloruro de sodio = 0,154 mmol de sodio.

= 0,154 mEq de sodio.

Forma Farmacéutica: Inyectable: Ampollas de: 3 ml, 5 ml, 10 miy 20 ml.

Accioén Terapéutica: Diluyente o disolvente de farmacos parenterales.

Indicaciones: Para la administracion de medicamentos que usen las vias: subcutanea, |.M.
ol.V.

Dosificaciéon - Modo de Administracién:

. Diluir cada farmaco en el volumen indicado, segun indicacién del médico.

. No existe bibliografia a cerca de dosis maximas o minimas; depende sobre qué sustrato deba
actuar. La dosis la dara el solido al cual deba disolver el principio activo y de acuerdo con el
criterio médico utilizado.

Contraindicaciones: El cloruro de sodio y las soluciones salinas esta contraindicado en caso
de edemas.

Advertencias:
. No utilizar el producto en caso de turbidez o en presencia de particulas externas en
suspension.
. Seguir las indicaciones del medicamento a diluir, cuidando las condiciones de esterilidad
de los mismos.
. Use el volumen de la ampolla que necesite, descartando el remanente.

Precauciones:
. No conservar las soluciones preparadas con medicamentos.

g o
LAVIMAR S.A. LAY
Farm. M. 1. MARTIN Jt%ﬁAﬁéGﬁgo%&ssa -APN-DERM#ANMAT
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO
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LAVIMAR

. Embarazo: Categoria C de la FDA. No se han realizado estudios en humanos.

Reacciones Adversas: No se han descripto.

"Ante la eventualidad de una sobredosificacidén concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247;
Hospital Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion: Cajas conteniendo: 100 ampollas de 3 ml;
50 o 100 ampollas de 5 ml;
50 0 100 ampollas de 10 mt;
25 0 50 ampolias de 20 ml.

Conservacion y almacenamiento: Almacenar en lugares con temperaturas menores a
40°C (preferiblemente entre 15 y 30°C). No congelar. Guardar en envase original.

"MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Fecha de Ultima revision: Xx/XX/Xxxx.

"Este medicamento debe ser usado estrictamente bajo prescripcién y vigilancia médica, y
no debe repetirse sin una nueva receta médica".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién - Certificado
N°: 40063.

Elaborado por: LAVIMAR S.A.
Direct. Técnica: Maria Isabel Martin — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina
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