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Secretaria de Politicas,

Regutaciin e Tnotitutos pisposicion e & ¢ O ¢
ANMAT

BUENOS AIRES, 23 0IC 014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009038-13-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHET S.A., solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos,
prospectos y nueva presentacion de venta para la Especialidad Medicinal
denominada OMEPRAZOL RICHET / OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y
concentracion: CAPSULAS, OMEPRAZOL 20 mg, aprobada por Certificado
NC 47.829.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 753/12.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Controf

sobre autorizacién automatica para la nueva presentacién de venta.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
 Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 133 obra el informe técnico favorable de la

1

Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

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
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rdtulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada OMEPRAZOL RICHET /
OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracidn: CAPSULAS,
OMEPRAZOL 20 mg, aprobadé por Certificado N© 47.829 y bisposicién No
1706/99, propiedad de la firma LABORATORIOS RICHET S.A., cuyos
textos constan de fojas 110 a 113, 118 a 121 y 126 a 129, para los

rétulos y de fojas 114 a 117, 121 a 125 y 130 a 133, para los prospectos.
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ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante

ANMAT N° 1706/99 los prospectos autorizados por las fojas 114 a 117 y

los rétulos autorizados por las fojas 110 a 113, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHET: S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal ya mencionada, la “nueva
presentaciéon de envases, seguin consta en el Anexo de Autorizacidn de
Modificaciones.

ARTICULO 49, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la présente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 47.829 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a

la Direccién de Gestidn de informacioén técnica a los fines de confeccionar

el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009038-13-8

DISPOSICION No©
8707

jfs GELIO LOPEZ '

Administrador Naclonal
ALMLAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

XS W ¥ B 4

a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 47.829 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: OMEPRAZOL RICHET / OMEPRAZOL,

Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS, OMEPRAZOL 20 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 1706/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007454-98-2.-

DATO A ‘DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, Anexo de Disposicibn N°|Roétulos de fs. 110 a 113,
rétuios. 4311/06.- 118 a 121 y 126 a 129,

corresponde desglosar de
fs. 110 a 113. Prospectos
de fs. 114 a 117, 121 a
125 vy 130 a 133,
corresponde desglosar de
fs. 114 a 117.-

Presentacién

Envases conteniendo 7,
14, 28, 50, 100, 500 vy
1000 cdpsulas, los 4
ultimos para Uso
Hospitalario Exciusivo.-«---

Envases conteniendo 7,
14, 28, 50, 100, 500 vy
1000 cdpsulas, los 5
ultimos para Uso
Hospitalario Exclusivo.---




El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS RICHET S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 47.829 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-0047-0000-009038-13-8

DISPOSICION No % ,? O r? _
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Laboratorios RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: OD 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com — C6d. Postal: C1416BMC — Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

OMEPRAZOL RICHET® 20 miligramos
OMEPRAZOL
Capsulas

—_—

Industria Argentina Venta Libre
Contenido : 7 capsulas

Cada capsula de 20 miligramos contiene
Omeprazol... .20, 0 miligramos
Excipientes: (Manltol 142 5 miligramos, Hidroxipropilcelulosa 6 ’
miligramos, Celulosa 4 miligramos, Lactosa anhidra 8
miligramos, Lauritsulfato de sodio 600microgramos,
Hidroxipropilmetilcelulosa 7 miligramos, Fosfato disédico 800
microgramos, Polietilenglicol 6000 4 miligramos, Estearato de
magnesio 600 microgramos, Copolimero del acido metacrilico
(tipo C) 43 miligramos.

N° de partida:
Fecha de Vencimiento:...

FORMA DE CONSERVACION

Conservar en amblente seco y temperatura ambiente (hasta 25
°C) '
Las capsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben

ser mantenidas en su envoltorio original.

LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53-59- CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Teléfono: 5129- 5555-Fax:4584-1593 -E-mail: dirtec@richet.com;
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Laboratorios RICHET S.A.

TERRERGQ 1251/53/59 - TEL.: 00 S4 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com — Cdd. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI-
FARMACEUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 47.829

ELABORADO EN: Laboratorio VICROFER S.R.L.

Los rotulos para envases de 14 comprimidos sélo difieren en el
contenido por unidad.
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Laboratorios RICHET S.

TERRERQ 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 — E-
mail: dirtec@richet.com - Cdd. Postai: C1416BMC — Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

OMEPRAZOL RICHET® 20 miligramos
OMEPRAZOL I
Capsulas :

Industria Argentina Venta Libre {

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido: 28 capsulas ‘

Cada capsula_de 20 miligramos contiene
Omeprazol......................20, 0 miligramos :
Excipientes: (Manitol 142,5 miligramos, Hidroxipropilicelulosa 6 !
miligramos, Celulosa 4 miligramos, Lactosa anhidra 8
miligramos, Laurilsulfato de sodio 600 microgramos,
Hidroxipropilmetilcelulosa 7 miligramos, Fosfato disédico 800
microgramos, Polietilenglicol 6000 4 miligramos, Estearato de
magnesio 600microgramos,Copolimero del acido metacrilico (tipo
C) 43 miligramos.

N° de partida:......
Fecha de Vencimiento :....

FORMA DE CONSERVACION

Conservar en ambiente seco y temperatura ambiente (hasta 25
oC)

Las capsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben
ser mantenidas en su envoltorio original.

LABORATORIOS RICHET S.A. |

TERRERO 1251/53/59- CIUDAD AUTONOMA DE
Teléfono: 5129- 5555-Fax:4584-1583 -E-mail: di

NOS AIRES
fichet.com;
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Laboratorios: RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mail: dirtec@®richet.com — Cdd. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI-
FARMACEUTICO '

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 47.829

Los rétulos para envases con 50,100,500 y1000 capsulas solo
difieren en el contenido por unidad.

ELABORADO EN: LABORATORIO VICROFER S.R.L. |
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LAPORATORIOS .
CELLOTTI

HOBACIO R,
EARMACEUTICEY - M.N. 10.264
UIRECTOH TECNIGO
GiNL: 11.203.539 4
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Laboratorios RICHET S.A.

TERRERO 1251/53/5% — TEL.: DD 54 11 4585-5555 {(Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1553 - E-
mail: dirtec@richet.com - Cod. Postal: Ci416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE PROSPECTO :

OMEPRAZOL RICHET® 20 miligramos
OMEPRAZOL
Capsulas

Industria Argentina Venta Libre

(QUE CONTIENE OMEPRAZOL RICHET ®?

Cada capsula contiene:

Omeprazol......................20, 0 miligramos

Excipientes: (Manitol 142,5miligramos, Hidroxipropilcelulosa,
gmiligramos, Celulosa 4miligramos, Lactosa anhidra

8miligramos, Laurilsulfato de sodio 600microgramos, :
Hidroxipropilmetilcelulosa 7miligramos, Fosfato disddico '
800microgramos, Polietilenglicol 6000 4miligramos, Estearato

de magnesio 600microgramos, Copolimero del acido metacrilico '
(tipo C) 43miligramos.

ACCION:
Disminuye la produccion de acido estomacal.

PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Esta indicado para adultos y mayores de 18 aios con ACIDEZ FRECUENTE (mas 1
de 2 veces por semanay)

QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GMEPRAZOL RICHET ®7

o Alergia conocida a alguno de los componentes de 1a for
) Menores de 18 afios de edad.

) Presencia de acidez acompafiada de mareos, transp
sintoma.

h algun otfro

HORAG
FARMACEUTICO /1
DIRECTOR JE
DNI; 114£03.
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Laboratorios RICHET S.A. m

TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) ~ FAX 00 54 11 4584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com — Céd. Postal: C1416BMC ~ Buenos Aires - Argentina

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR OMEPRAZOL RICHET ®2

. Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico
antes de consumir este producto a fin de evaluar posibles interacciones
entre 1os mismos.

. Debe consultar al médico si Ud. esta consumiendo alguno de estos
medicamentos que pueden interactuar con Omeprazol, Ketoconazol,
Itraconazol (medicamentos para las afecciones micéticas), Warfarina
(medicamento utilizado como anticoagulante), Diazepam (sedante),
Digoxina {(medicamento para el corazén), Teofilina (broncodilatador).

o Consulte a su médico si tiene problemas del higado o los rifiones.

Si usted esta tomando algun medicamento, o esta embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO ?

El uso del medicamento puede producir cefalea, diarrea, nauseas, vomitos, dolor
abdominal, constipacion, meteorismo, somnolencia, insomnio, parestesias
{sensacion de hormigueo)

Consultar con un médico en caso que aparezca alguno de los siguientes sintomas:

) Dificultad o dolor al tragar.

o Voémitos reiterados, aparicion de sangre en el vomito o en las
deposiciones. Estos pueden ser sintomas de una seria condicién que
requiera diagnastico y tratamiento oportuno. Consulte a su médico.

) Si los sintomas no hubieran desaparecido luego de la toma de 14 dias
consecutivos, debera consultar al meédico.
o Si Ud. posee antecedentes de acidez desde hace mas de 3 meses o

acidez con mareos o transpiracion, dolor de pecho y/o propagacion a
brazos y cuello, pérdida de peso inexplicable, dolor de estomago, debera
consultar al médico antes de tomar este medicamento, dado que estos .
podrian ser sintomas de una condicién mas seria.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO ?
Adultos y Mayores de 18 afos: LABORATORIOS
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Laboratorios RICHET S.A. J(&

TERRERC 1251/53/59 — TEL.: Q0 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 - E-

maii: dirtec@richet.com — €6d. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

) Tomar una capsula con un vaso de agua antes de desayunar, por la
mafiana, todos los dias durante 14 dias.

No tomar mas de 1 capsula diaria.

No romper ni masticar las capsulas.

No tomar el producto mas de 14 dias.

¢QUE DEBOQ HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA ?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011)4962-6666/2247 |
D Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/7777

. Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata; (0221)451-5555

PRESENTACIONES: Envases de venta al pablico con 7 y14
capsulas,

Envases Uso Hospitalario Exclusivo 28, 50,100,500 y1000
capsulas.

CONSERVACION: En ambiente seco y temperatura ambiente
(hasta 25 °C) Las capsulas son afectadas por la humedad, por
lo que deben ser mantenidas en su envoltorio original.

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse
fuera del alcance de los nifos. Ante cualquier duda |
constulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47829

Fecha de altima revision:.../.../...

TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comuniquese con el Laboratorio productor del prod

Responde 0800-333-1234

cORATORIOS/RIGH

L RRACIO B NN,

FARMACEL CRTECNICO
Dlﬂgﬁj 71,203,539
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Laboratorios RICHET S.A.

TERREROC 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 1t 4584-159%3 - E-

mail: dirtec@richet.cam — Cdd. Pastal: C1416BMC — Buenos Aires - Argentina

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251 /53-59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 5129- 5555-Fax:4584-1593 -E-mail: dirtec@richet.com;

Informacién para profesionales y usuarios: 0800-777-73384 ‘
DIRECTOR TECNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI- l
FARMACEUTICO

ELABORADO POR: Laboratorio VICROFER S.R.L. ‘
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