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Disposición
;,1

Número: DI-2017-12631-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-017499-16_5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017499-16_5 del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

i
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto
N" 10rde fecha 16 de Diciembre de 20'15. .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE.;

¡..



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._Autorizase a la finna,pANALAB S.A. ARGENTINA, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IMIMORE-IMIMORE 3,75 -IMIMORE 2.5 /
IMIQUIMOD, Forma Farmacéutica y Concentración: ¡MIMORE: CREMA, IMIQUIMOD 5g%;
IMIMORE 3,75: CREMA DERMICA, IMIQUJMOD 3,75 g/lOO g; IMIMORE 2,5, CREMA,
. IMIQUIMOD 2,50 gil OOg,a cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorización'
de Modificaciones; Documento IF-2017-19168390-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°._ Autorizase a la finna PANALAB S.A. ARGENTINA, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IMIMORE -IMIMORE 3,75 - IMIMORE 2.5 /
IMIQUIMOD, Forma Farmacéutica y Concentración: IMIMORE: CREMA, IMIQUIMOD 5g%;
IMIMORE 3,75: CREMA DERMICA, IMIQUIMOD 3,75 g(IOO g; IMIMORE 2,5, CREMA,
IMIQUIMOD 2,50 gllOOg; a cambiar el envase primario que en lo sucesivo será: IMIMORE:
Sobres de AL/PE/POLIESTER, conteniendo 3, 6, 12 Y 24 sobres de 250 mg de crema. Pomo de
aluminio con recubrimiento interno, conteniendo 3 g de crema; IMIMORE 3.75: Sobres de AL /
PE / POLIESTER, conteniendo 3, 6, 12,24,28 Y 56 sobres de 250 mg de crema dérmica;
IMIMORE2.5: Sobres de AL/PE/POLIESTER, conteniendo 3,6, 12,24,28 Y 56 sobres de 250
mg de crema.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestaciÓn correspondiente en el Certificado N° 51.150, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hágase entrega de la
presente Disposición, girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN 'DE MODIFICACIONES
j~

La Administración Nacional. de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma la

modificación de los datos del producto inscripto en el Registro
I

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

j
1

Nombre ComerCial/Genéric01s: Ü'lIMORE - IMIMORE 3,75 _

IMIMORE 2.5 / IMIQUI~OD,!' Forma Farmacéutica y

Concentración: IMIMORE: CREMA, IMIQUIMOD 5g%;

IMIMORE 3,75: CREMA DERMICA, IMIQUIMOD 3,75 g/lOO g;

IMIMORE 2,5, CREMA, IMIQUIMOD 2,50 g/lOO g._
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Disposición Autorizante de la, Especialidad Medicinal NO

6122/03.-

IF-Z0l7-19168390-APN-DERM#ANMAT
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DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA F:ECHA i
Cambio de IMIMORE: CÍlda 100 9 de IMIMORE: Cada 100 9 deExcipientes crema contiene: Imiquimod crema contiene: Imiquimod

5,00 g, Acido isoesteárico 5,00 g, Acido isoesteárico
25,00 g, Alcohol. cetílico 15,00 g, Alcohol cetílico 7,00
7,00 g, Alcohol estearílico g, Alcohol estearílico 3,00 g,
3,00 g, Polisorbatb 60 5,00 Polisorbato 60 5,00 g,g, Glicerina 25,00 g, Glicerina 5,00 g,
Metilparabeno 0,10 g, Metilparabeno 0,10 g,
Propilparabeno 0,10 g, Propilparabeno 0,10 g,Alcohol bencílico. 2,00 g, Alcohol bencílico 1,00 1 g,
Agua purificada 27,80 g.--- Agua purificada c.s.p. 100,00------------------------------- g.---------------------------~--
IMIMORE 3.75: Cada 100 9 IMIMORE 3..75: Cada 10 9
de crema dérmica:contiene: de crema dérmica contie'ne:.
Imiquimod 3,75 g, Acido Imiquimod 3,75 g, Aéido
isoesteárico , 25,00 q, isoesteárico 15.00 q. Alcohol



Alcohol cetílico ,7,00 g,
Alcohol estearílic6 3,00 9,
Polisorbato 60 5,00 g,
Glicerina I 25,00 g,
Metilparabenq 0,10 g,
Propilparabeno 0,10 g,
Alcohol bencílico, 2;00 g,
Agua purificada c.s.p.
100,00 g.--------------------
IMIMORE 2.5: Cada 100 9
de crema contiene:
Imiquimod 2,50 g, Acido
isoesteárico 25,00 g,
Alcohol cetílico 7,00 g,
Alcohol estearílico 3,00 g,
Polisorbato 60 i 5,00 g,
Glicerina 25,00 g,
Metilparabeno 0,10 g,
Propilparabeno 0,10 g,
Alcohol bencílico 2,00 g,
Agua purificada c.s.p.
100,00 g.----~---------------

cetílico 7,00 g, Alcohol
estearílico 3,00 g, Polisorbato
60 5,00 g, Glicerina 5,00 g,
Metilparabeno 0,10. g,
Propilparabeno 0,10 g,
Alcohol bencílico 1,00 g,
Agua purificada c.s.p. 100,00
9 -------------------------.----. i

;~;~~;~-;-.~;-~~-d~-~-~~f~--de
crema contiene: Imiquimod,
2,50 g, Acido isoesteárico
15,00 g, Alcohol cetílicol7,00
g, Alcohol estearílico 3,00 g,
Polisorbato 60 5,001 g,
Glicerina 5,00 g,
Metilparabeno 0,1O! g,
Propilparabeno 0,10; g"
Alcohol bencílico 1,00 g,
Agua purificada c.s.p. 100,00
g.----------------------------------------------------------~--

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado
,

al Certificado de Autorización antes mencionado.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES'
Martes 5 de Septiembre de 2017:

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de lasEnergias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-2017-19168390-APN-DERM#ANMAT

Referencia: ANEXO 17499-16-5 Certif51J50 corregido

El documento fue importado por el sistema GEDO Con un total de 2 pagina/s.
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Va!eria Pallavidni
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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