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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-43208961-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-43208961-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LAVIMAR S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos
y prospectos para la Especiaidad Medicinal denominada SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO
LAVIMAR / LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE /
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ 1 ml; aprobada por Certificado N° 39.825.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LAVIMAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR / LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma



Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE / LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg / 1 ml; los nuevos
proyectos de rotulos obrantes en los documentos |F-2021-79895560-APN-DERM#ANMAT; |F-2021-79895417-
APN-DERM#ANMAT e IF-2021-79895260-APN-DERM#ANMAT Yy e nuevo proyecto de prospecto obrante en
el documento IF-2021-79895825-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 39.825, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

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

PROYECTO QI;ROTULQ: secundario (CAJA que contengan para FRASCOS Ampolla):

SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% - 10 mg/m

INYECTABLE
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:
LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ........cc.cooveeeeiiieeee. 10 mg
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. .............. 1T ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

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

Conservacion: 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 alcance de los nifics.

Contenido: XXXX FRASCOS Ampolla de 5 ml

Lote: XXXXX
Vto.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Ceytificado N° 39825,

LAVIMAR S.A. LAVIMAR s
Farm. M. I. MARTIN LUIS ANGEL po
D. TECNICA - MP 3320 APODERADRO
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PROYECTO DE ROTULO: secundario (CAJA que contengan Ampollas):

SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% - 10 mg/ml

INYECTABLE
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:
LIDOCAINA (DCl) Clorhidrato ..........c..cccocvvvevino . 10 mg
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. ............. 1 ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A,

Direct. Técnica: Maria Isabel Martin — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Marfa (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 alcance de los nifios.

Contenido: XXXX Ampollas de 5 ml

Lote: XXXXX
Vto.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién. Certifigado N° 39825.

\ 1 (
LAVIMA A

Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR s 3
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL pen 3

APODERADO
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PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLAS — FRASCOS AMPOLLA):

SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR: de acuerdo con la Disposicién 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: L.V. DILUIDA
5ml Certificado N° 39825
LAVIMAR S.A. _ Industria Argentina
Lote XXXXX Vto. XX/XXXX

{ e —

LAVIMAR S.A. LAVIMAR S.A
Farm. M. I. MARTIN LUIS ANGEL POM ;
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO
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LAVIMAR

PROYECTO DE PROSPECTO:

Industria Argentina Venta Bajo Receta
SOLVENTE INTRAMUSCULAR INDOLORO LAVIMAR
LIDOCAINA Clorhidrato 1%
Férmula Cuali/Cuantitativa:
LIDOCAINA (DCI), Clorhidrato ......................... 10 mg
Agua para inyectables ¢.S.p. ....ccoovovoireereere A
Forma Farmacéutica: Inyectable: Ampollas de 5 ml — Frasco ampolla de 5 ml.

Accion Terapéutica: Anestésico local (del grupo Amida).
Clasificacién segun cédigo ATC: NO1 BB

Indicaciones: Anestesia local, suprimiendo [a respuesta dolorosa local en el sitio de la
inyeccion.

Caracteristicas Farmacolégicas/Propiedades:

Accién Farmacologica: La Lidocaina estabiliza la membrana neuronal inhibiendo los flujos
i6nicos requeridos para la iniciacién y conduccion de los impulsos nerviosos. Puede producir
estimulacion y/o inhibicién del SNC. Puede producir una disminucion de la conduccién
cardiaca (con una vasodilatacién periféerica).

Farmacocinética: Posee un metabolismo hepatico. La concentracién maxima se alcanza

aproximadamente de 10 a 30 minutos dependiendo de factores que afectan la velocidad de
absorcion. La vida media es de: 1,5 a 2 horas. Se elimina por excrecién renal de los
metabolitos. El 10% puede excretarse inalterado.

Posologia/Dosificacién - Modo de Administraciéon: Se recomienda la desinfeccién tanto de
la ampolla, como del tapén de goma del frasco-ampolla con solucién de etanol al 70% antes
de su uso. Se administra via |.M. asociada al farmaco indicado para el tratamiento.

NOTA: Toda solucién parenteral debe ser inspeccionada antes de su administracion.

SE DEBE DESECHAR SI: LA SOLUCION PRESENTA: TURBIDEZ, OPACIDAD,
COLORACION ROSADA; EL ENVASE PRESENTA ROTURA Y/O FISURA.

DOSIS MAXIMA: 5 mg/Kg/dia.

Contraindicaciones: En caso de hipersensibilidad a la Lidocaina clorhidrato.
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LAVIMAR SA
Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL Py -

APODERADO
IF-2021-79895825-APN-DERM#ANMAT
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LAVIMAR

Advertencias: Zonas inflamadas y/o infectadas pueden alterar el pH en el lugar de la
inyeccién, dando lugar a la disminucion o a la pérdida del efecto anestésico.
Se recomienda que NO sea desinfectado con soluciones que contengan metales pesados

(Cobre, Mercurio, Cinc, etc.), el sitio donde se efectuara la inyeccion (piel o mucosa), ya que
han sido relacionados a incidentes de edema y tumefaccion.

Precauciones: Con pacientes: debilitados; muy jovenes o ancianos; con enfermedades
agudas (son mas sensibles a la toxicidad sistémica inducida por los anestésicos locales).

Interacciones Medicamentosas: No administrar en solucidon conjuntamente con:
anfotericina, cefazolina y difenilhidantoina.

Embarazo: Se.recomienda consultar bibliografia especifica ya que puede producir una gran
cantidad de efectos que varian segun el estado gestacional de la paciente y del feto (Ej.
aceleracion cardiaca neonatal, excitacion; alteraciones del tono vascular, etc.). Atraviesa la
placenta por difusién.

Reacciones Adversas: En general hay pocos o raros incidentes y son del tipo: reacciones
alérgicas (shock anafilactico); cianosis; nduseas o vomitos.

Sobredosificacion: Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no
tratada. Pueden producirse convulsiones y depresion cardio-respiratoria.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247,

Hospital Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion: Cajas conteniendo: 50 y 100 ampollas de 5 ml; y
25y 50 frascos ampollas de 5 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/XXxXx.

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

VIMAR S.A. N

Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S..\
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL PC*
APODERADO
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LAVIMAR

ESPECIALIDADES MEDICINALES

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién - Certificado N°:
39825.

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

LAVIMAR S.A+—

Farm. M. I. MARTIN AVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 . .5 ANGEL POMS
APODERADO
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