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BUENOSAIRES, 3 O O' e 201)

VISTO el Expediente na 1-47-13083-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma LABORATORIOS IMVI

S.A., solicita se autorice el nuevo envase primario alternativo para la
,
I

especialidad medicinal denominada ATOMO DESINFLAMANTECLASICO /

SALICILATO DE AMILO 2,20 g/IDO g - MENTOL 1,30 g/IDO g -

ALCANFOR2,00 g/IDO g - TERPINEOL2,00 g/IDO g - EUCALIPTOL1,10

g/IDO g - GUAYACOL 0,35 g/IDO g, forma farmacéutica CI~EMA,

autorizada por Certificado N° 47.463.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de ia

Disposición nO 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulación y Cohtrol,

sobre autorización automática del cambio de envase primari~ de

especialidades medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

los datos característicos correspondientes a un certificad/' de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

ANMAT NO 5755(96 se encuentran establecidos en la

ANMAT NO 6077(97.

DiSPosIción

Disposición,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decrreto

N° 1490(92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIOS IMVI S.A., para

la especialidad medicinal denominada ATOMO DESINFLAM1NTE

I
CLASICO ( SALICILATO DE AMILO 2,20 g(100 g - MENTOL 1,30 9(11o g

- ALCANFOR 2,00 g(100 g - TERPINEOL 2,00 g(100 g - EUCALIRTOL

1,10 g(100 g - GUAYACOL 0,35 g(100 g, forma farmacéutica CREMh, el

.. , t A d t. ..1 dnuevo envase pnmarlo, segun cons a en nexo e au onzaclon e

Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente diSPOSiCiÓh.

ARTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorizaciónl de

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y de erá

NO 47.463 en los términos di la

~ _Disposición ANMAT NO6077(97.
~
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ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas notifiquese al
I

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente disposición y anexo, gírese a la Dirección de GestióJ de

Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Dr. ROBEl'lT(l LI,i\lili
Subadrnlnistrador Naclo&a8

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO
:-f4275

Expediente N° 1-47-13083-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

mediante Disposición NO: t4:.??.~ , a

(ANMAT), autorizó

los efectos de ser

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N°

I
47.463, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS IMVI

I
S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en tabla al

pie, dei producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinlles

(REM) bajo:

• Nombre comercial: ATOMO DESINFLAMANTE CLASICO

• Nombre/s Genérico/s y concentración/es: SALICILATO DE AMIlO 2,20

g/lOO g - MENTOL 1,30 g/lOO g - ALCANFOR 2,00 g/lOO ~ -

TERPINEOl 2,00 g/lOO g - EUCALIPTOl 1,10 g/lOO g - GUAYAbOl

l.

•

•

0,35 g/lOO g.

Forma/s Farmacéutica/s: CREMA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 7008/98

Expediente trámite de autorización 1-47-13419-97-7

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIONjRECTIFICA-
IDENTIFICATORIO LA FECHA CIÓN AUTORIZADA I

A MODIFICAR
ENVASEjS POTESPOLIETILENO POTEPOLIETILENO

PRIMARIOS:
POMOSPOLIETILENO POMOSTRILAMINADOS

/1 4
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(POLIETILENO- ALUMINiO -

POLIETILENO) I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado' de .

Autorización antes mencionado.

Se extiende ei presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

REM a ia firma LABORATORIOS IMVI S.A., Certificado de Autorización

nO 47.463, en la Ciudad de Buenos Aires,,~,O,.D.I.C ..20J. ..,....

(J n Expediente ,NO1-47-13083-16-1

r/.{' DISPOSICION NO

'.'4275
Dr. IilOB.¡¡¡i:e l.iiill
SUbadmlnlstrador Nao/Olal

A.N.M.A.T.

5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

