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VISTO el Expediente n® 1-47-4211-13-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y-

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. solicita la
modificacion de excipientes para las especialidades medicinales
denominadas PROCELAC:/ OMEPRAZOL 10 mg y 20 mg, forma
farmacéutica CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE CUBIERTA ENTERICA,

\S} autofizada por N° de Certificado 38.999 y PROCELAC / OMEPRAZOL 40
mg, forma farmacéutica CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE CUBIERTA
ENTERICA, autorizada por N° de Certificado 44.345.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion (S.R. y C) n° 853/89 sobre cambio de excipientes.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos dé la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

;b intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. a modificar
los excipientes de la especialidad medicinal denominaaa PROCELAC /
OMEPRAZOL 10 mg los que en lo sucesivo seran: MANITOL 25 mg,
SACAROSA 60 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,3 mg, FOSFATO ACIDO
DISODICO 1,5 mg, METIL PARABENO SODICO 0,015 mg, PROPIL
PARABENO SODICO 0,0015 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E5 6,6
mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA HP55 8,4 mg, ALCOHOL CETILICO
-0,84 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0,75 mg, CARBONATO DE CALCIO 3 mg,
COMPOSICION DEL CUERPO DE LA CAPSULA: DIOXIDO DE TITANIO
2,9079 %, GELATINA c.s.p 100%, COMPOSICION DE LA TAPA DE LA
CAPSULA: FD&C BLUE #1 0,1949%, FD&C RED #40 0,0267%, DIOXIDO
DE TITANIO 1,9905%,- GELATINA csp 100%; para la especialiadad

medicinal PROCELAC / OMEPRAZOL 20 mg los excipientes en lo sucesivo
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serdn: MANITOL 50 mg, SACAROSA 120- mg, LAURILSULFATO DE SODIO
0,6 mg, FOSFATO ACIDO DISODICO 3 mg, METIL PARABENO SODICO
0,03 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E5 13,2 mg, PROPIL
PARABENO SODICO 0,093 mg, , HIDROXIPROPILMETILCELULOSA HP55
16,8 mg, ALCOHOL CETILICO 1,68 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,5 mg,
CARBONATO DE CALCIO 6 mg, COMPOSICION DEL CUERPO DE LA
CAPSULA: FD&C BLUE #1 0,0126%, FD&C RED #3 0,2829%, DIOXIDO DE
TITANIO 2,2632 %, GELATINA c¢.s.p 100%, COMPOSICION DE LA TAPA
DE LA CAPSULA: FD&C YELLOW #5 0,9536% FD&C RED #40 1,4743%,
DIOXIDO DE TITANIO 3,6362%, GELATINA csp 100%; y para la
especialidad medicinal PROCELAC / OMEPRAZOL 40 mg los excipientes en
lo sucesivo seran: MANITOL 100 mg, SACARQOSA 240 mg, LAURILSULFATO
DE SODIO 1,2 mg, FOSFATO ACIDO DISODICO 6 mg, METIL PARABENQ
SODICO 0,06 mg, PROPIL PARABENO SODICO 0,006 mg, ALCOHOL
CETILICO 3,36 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E5 26,4 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA HP55 33,6 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3
mg, CARBONATO DE CALCIO 12 mg, COMPOSICION DEL CUERPO DE LA
CAPSULA: DIOXIDO DE TITANIO 2,9079 %, GELATINA c.s.p 100%,

COMPOSICION DE LA TAPA DE LA CAPSULA: FD&C BLUE #1 0,0011%
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FD&C RED #40 0,6015%, DIOXIDO DE TITANIO 1,3169%, GELATINA csp

100%.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestaciéﬁ correspondiente en los

Certificados n© 38.999 y 44.345 cuando los mismos se presenten

acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 39.- Andtese; girese a la Direccion de Gestién de Informacién

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, y por Mesa
- de Entradas notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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