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BUENOSAIRES,
26 oel 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002444-114-7 Y

Disposición NO 1116/14 del registro de la Administración Nacilnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.

ARGENTINA solicita la corrección de errores materiales que se habrían

deslizado en la Disposición NO 1116/14 por la cual se autoriza la nueva

concentración IMIQUIMOD 2.5 g para la especialidad mjedicinal

denominada IMIMORE 2.5 en la forma farmacéutica: CREMA, autorizada

por certificado NO51.150.

Que los errores detectados recaen en un excipiente, en el

lugar de elaboración. l
Que dichos errores materiales se consideran subsana les en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO J759/72

(T.O. 1991).
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Que los procedimientos para

rectificaciones de los datos característicos

las modificacion s y/o

correspondientes I a un
I,

/jo
ji

I

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposición ANMATN° 6077/97,

Que a fojas 16 y 17 la Dirección de Evaluación y Registro de
I

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello; ,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACrolNAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Rectifíquese el error material detectado en el Anexo de

Autorización de Modificaciones de la Disposición NO 1116/14, ~ara la

e,pedandad med'e',a' de,oml'ada IMIMORE 2.5 I IMIQUIMOD; P'lP,edad

de la firma PANALABSA ARGENTINA, según lo detallado en el A I!exode

Modificaciones integrante de la presente,

2



~deSat«d
Swzet4Úa de 'P~.
il!?~dó.te ')H4tt't«t04

A.n.?1t. A. 7.

DISPOSiCiÓN N! 886) (Q)

,
ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizad¡ón de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que

deberá agregarse al certificado NO 51.150, en los términos de la,

Disposición ANMAT 6.077/97. j
ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Info ¡maCiÓn

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al inte(eSadO,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones. CU~PlidO,
1

a~h~e~. .

Expediente NO 1-0047-0000-002444-14-7

DISPOSICION NO

mb

Ing. RO'JElIO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 'i Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

No ../?.ª.º ..9, lo, efecto' de 'e' ooe",do eo el Certm+do de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 51.150 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma PANALABS.A. ARGENTINA la mOdificaciónl de los

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto insc ipto en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: IMIMORE2.5 / IMIQUIMOD.

Forma farmacéutica y concentración: CREMA,IMIQUIMOD 2.5 g,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6 22/03,

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-001933-01-1.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Excipientes:

Lugarde

DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUT01RIZADA
LA FECHA

Acido isoesteárico 25,0 g, Acido isoesteárico 5,0 g,
Alcohol cetílico 7,0 g, Alcohol cetílico 7,0 g,
Alcohol estearílico 3,0 Alcohol estearílico 13,0 g,
mg, Polisorbato 60 5,0 g, Polisorbato 60 5,0 g,
Glicerina 25,0 g, Glicerina 25,0 g,
Metilparabeno 0,1 g, Metilparabeno 0,1 g,
Propilparabeno 0,1 g, Propilparabeno O 1 g,
Alcohol bencílico 2,0 g, Alcohol bencílico 12,0 g,
Agua purificada c.S.p. 100 Agua purificada c.sJp. 100
g.--------------------------- a.------------------"-l-------
Calle 23 esquina 66 - Elaboraciónhasta el granel:
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Elaboración: Villa Zagala - San Martín
- Provincia de Buenos
Ai res, -- --- ----- ------ ------

LABORATORIO OMICRON
I •S.A. (calle 23, Esq. 66, Villa

Zagala, Pdo de San Martín,
Provincia de Buenos Aires);
Fraccionamiento en sobres:
LABORATORIOS AWER S.A.
(Uruguay 363, Villa tartelli'
Pcia de Buenos Aires);
EstUchado: LAEfORTORIO
OMICRONS.A. (calle 23, Esq.
66, Villa Zagala, PdoIde San
Martín, Provincia de Buenos
Aires) - LABORAfORIOS
AWER S.A. (Uruguay 363,
Villa Martelli, Pcia de IBuenos
Aires).--------------------------

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

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

PANALAB S.A. ARGENTINA Certificado de Autorización N° 51.150 iudad

de Buenos Aires, a los día2.tQP •..2P~~1mes de .

Expediente N° 1-0047-0000-002444-14-7

DISPOSICION N°

mb
8860

c:= :==----
Ing. ROGELlO LOPEZ
AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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