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t
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010877-14-2 vy
Disposicidon N° 6792/14 del registro de la Administracién Nacil)nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABQRATORIOS
IMA S.A.I.C. solicita la correccion de errores materiales que se Ehabrian
deslizado en la Disposicidn N° 6792/14 por [a cual se autorizan nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada GEMCITABINA IMA / GEMCITABINA,
Forma farmacéutica y concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE, GEMCITABINA 200 mg — 1000 mg, aprobada por
Certificado N© 50.097.

Que los errores detectados recaen en los rotulos de la

concentracion GEMCITABINA 1000 mg.
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Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
. , |
los terminos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72
(T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificacionés /o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspc:nnclientesI a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 217 y 218 la Direccidn de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Rectifiquese el error material detectado en los Articulo 19,

Articulo 20 , Anexo de Autorizacion de Modificaciones de la Disposicion N©

(.
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6792/14, para la especialidad medicinal denominada GEMCITABINA IMA /
GEMCITABINA; propiedad de la firma LABORATORIOS IMA S.A.LI.C., segln
lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizagion de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y; el que

deberd agregarse al certificado N© 50.097, en los términos de la

Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn
conjuntamente con el rotulo de foja 183 y Anexo de Autorizacién de
Modificaciones. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disisosicién
N°4882 a los efectos de ser anexado en el Certific;ado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 50.097 y de acuerc:!o a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS IMA S.A.1.C. la modificacidén de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla a! pie, del producto inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: GEMCITABINA IMA / GEMCITABINA,
Forma farmacéutica y concentracién: POLVO LIOFILIZADO, PARA
SOLUCION INYECTABLE, GEMCITABINA 200 mg - 1000 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0410/02,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-012368-99-8.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Articulo 19: Autorizase el cambio de |Autorizase el cambio de
prospectos e informacion | prospectos e informacion
para el paciente | para el paciente
presentado para la | presentado para la
Especialidad Medicinal | Especialidad Medicinal
denominada denominada GEMCITABINA
GEMCITABINA IMA /| IMA / GEMCITABINA,
GEMCITABINA, Forma | Forma farmacéutica Y
farmacéutica y | concentracion: POLVO
4
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concentracion: POLVO
LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE,

GEMCITABINA 200 mg -
1000 mg, aprobada por
Certificado N° 50.097 vy
Disposicién N° 0410/02,

propiedad de la firma
LABORATORIOS IMA
S.AL.C., cuyos textos

constan de fojas 23 a 26,
48 a 51 y 73 a 76, para
los rétulos, de fojas 2 a
17, 27 a 42 y 52 a 67,
para los prospectos v de
fojas 18 a 22, 43 a 47 y

LIOFILIZADO PARA
SOLUCION  INYECTABLE,
GEMCITABINA 200} mg -
1000 mg, aprobada por
Certificado N© 50.097 vy
Disposicidon N© 0410/02,

propiedad de lai firma
LABORATORIOQS IMA
S.AIC,, cuyos textos

constan de fojas 23 a 25,
183, 48 a 51 y 73 a 76,
para los rétulos, de|fojas 2
al7, 27 a42 y 52 a 67,
para los prospectos y de
fojas 18 a 22,43 a 47 y 68
a 72, para la informacion

68 a 72, para la|para el paciente.
informacion para el
paciente. !
Articulo 29: Sustitiyase en el Anexo | Sustitlyase en el Anexo II
I de la Disposicion | de la Disposicién
autorizante ANMAT N© | autorizante  ANMAT  No |
, 0410/02 los rotulos | 0410/02 los |r6tulos
’ autorizados por las fojas | autorizados por las fojas
23 a 26, los prospectos |23 a 25, 183, los
autorizados por las fojas | prospectos autorizados por
2 a 17 y la informacién |las fojas 2 a 17] y la
para al paciente | informacion para el
autorizada por las fojas | paciente autorizada por las
18 a 22, de las aprobadas | fojas 18 a 22, de las
en el articulo 19, los que | aprobadas en el articulo
integraran el Anexo de la| 19, los que integraran el
presente.- Anexo de la presente.-
Rétulos, Rétulos de fs. 23 a 26, 48 | Rétulos de fs. 23 a 25,
Prospectos ela 51 y 73 a 76,1183, 48 a 51 y 73 a 76,

el paciente.

informacion para

corresponde desglosar de
fs. 23 a 26. Prospectos de
fs. 2a 17,27 a42y52a

corresponde desglosar de
fs. 23 a 25, 183.
Prospectos de fs. 2 a 17,

=
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67, corresponde
desglosar de fs. 2 a 17.
Informacion para el
paciente de fs. 18 a 22,
43 a 47 y 68 a 72,
corresponde desglosar de
fs. 18 a 22.-

27 a 42 y 52 |a 67,
corresponde desgiosar de
fs. 2 a 17. Informacwn
para el paciente de fs 18 a
22, 43a47y68a72
corresponde desglcsar de
fs. 18 a 22.-

El

Autorizacion antes mencionado. -

presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

la firma LABORATORIOS IMA S.A.L.C. Certificado de Autorizacion N°

50.097 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias..
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PROYECTO DE ESTUCHE
GEMCITABINA IMA
GEMCITABINA 1000 mg o rC O~

! -‘, L._-f

GEMCITABINA IMA

Gemcitabina 1000 mg

Polvo liofilizado para solucién inyectable

Venta bajo receta archivada

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene:

Gemcitabina (como clorhidrato) 1000 mg

Excipientes: manitol, acetato de sodio

Contenido: 1 frasco ampolla

Conservacién: Entre 15°C y 25°C, protegido de la juz
Indicaciones, posologia y otras informaciones: ver prospecto adjunto
Todo medicamento debe permanecer alejado de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°: 50.097

Elaborado por Laboratorios IMA S.AlC., Palpa 2862, C1426DPB, Ciudad Autdnoma
de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: (54 11) 4551 5109

Direccién Técnica: Farm. Alejandra 1. Fernandes, M.N. 12.674

Lote:
Venc:

A
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