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BUENOS AIRES, () 7 ABR. 2017

i VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008134-16-8 del Registro
!
l de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
VANNIER S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad

Medicinal OMEPRAZOL VANNIER 10 / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y

. Concentracion: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
‘ .
EGASTRORRESISTENTES, OMEPRAZOL 10 mg; aprobado por Disposicion

! autorizante N° 2595/00 y Certificado N© 48.669.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la

sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
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Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos jen la
Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

| Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultadés conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMiNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190.- Autorizase a la firma LABORATORIO VANNIER |S.A.,

plropietaria de la Especialidad Medicinal denominada OMEPRAZOL

VANNIER 10 / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion:

CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, OMEPRAZOL
ib mg, a cambiar los excipientes, segun consta en el Anex¢o de
Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que debera agregarse al Certificado N© 48.669 |en los

. términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidn y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion

Técnica a

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-008134-16-8

DISPOSICION No

s 3?311

Dr. ROBERTO LEDE

gugadministrador Nacignal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional
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de

Medicamentos, AlimentﬁsTeﬁnologia Médica (ANMAT), autorizé

mediante Disposicion NO ... . a% efectos de su anexado|en el

Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 48.669

y de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO VANNIER S.A., la modificacion

de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie,

del produéto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: OMEPRAZOL VANNIER 10 / OMEPRAZOL,

Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS CON MICROGRANULOS

GASTRORRESISTENTES, OMEPRAZOL 10 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 2595/p0 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-001312-98-3.

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

0,5%, 1,20 mg, Carbonato de
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,20 mg, Lauril, sulfa
15%, Lactosa 10%, Manitol | sodio 0,25

4%, Lauril sulfato de sodio | Hidroxipropilmetiicelulos

MODIFICAR LA FECHA
Cambio de | Cada capsula con | Cada capsula con
Excipientes | microgranulos microgranulos

gastrorresistentes contiene: | gastrorresistentes contiene:
Omeprazol 10 mg, | Omeprazol 10 mg, Manitol
Sacarosa 20%, Fosfato|8,50mg, Azucar 50,20 mg,
disédico 0,5%, Triacetina | Fosfato disédico hidrogenado

calcio
o de
mg,
a E5
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1%, Almidon de maiz 20%,

5,50 mg, Acido cop?limero
| Povidona 5%, Alcohol

mgtacrl'lico tipo C (L30D)
cetilico 5%, Carbonato de| 18,10 mg, Dietilftalatg 2,20
magnesio 10%, Celulosa- | mg, Didxido de titanio 0,40
%.- mg, Talco 1,60 mg,
Polisorbato 80 0,24 mg,
Hidréxido de sodio 0,12!mg.-

El. presente soélo tiene valor iprobatorio anexado al Certificado| de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

LABORATORIO VANNIER S.A., titular del Certificado de Autorizacidn|N©

48.669 en la Ciudad de Buenos Aires, a I&]fﬁ&lugas, del mes|de

Expediente N° 1-0047-0000-008134-16-8

DISPOSICION No
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Dr. ROBERTO LEBE
ﬂ_/ Subadministradgr Nacionaj
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