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BUENOS AIRES, Y 6 Jun 2015

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-002110-15-4 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita
el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada
LANZOACID / LANSOPRAZQOL (COMO LANSOPRAZOL EN PELLETS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO), Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS, LANSOPRAZOL (COMO LANSOPRAZOL EN PELLETS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO) 30 mg, autorizada por el Certificado N©
44.983.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 66 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal LANZOACID / | LANSOPRAZOL (COMO
LANSOPRAZOL EN PELLETS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO), Forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, LANSOPRAZOL (COMO
LANSOPRAZOL EN PELLETS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO) 30 mg, a
cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo suceéivo
seran: Cada capsula contiene: Lansoprazol 30 mg (como Lansoprazol en
pellets con recubrimiento entérico 353 mg*) capsula de gelatina dura
(**); (*) Cada 1000 g contiene: Lansoprazol 85 g, CMC calcica 46,8367 g,
Carbonato de magnesio 32,529 g, Lactosa monohidrato 34,6939 g,
Almidén de maiz 52,041 g, Manitol 181,1394 ¢, Sucralosa 252,3219 g,
Hidroxipropilmetilcelulosa 83,1127 g, Acido metacrilico LD30 (30%
soélidos) 586,1033 g, Propilenglicol 24,4856 g, Hidréxido de sodio 1,7075
g, Polisorbato 80 11,1245 g, Didxido de titanio 8,3729 g, Alcohol cetilico
10,8039 g; (**) Composicién de la cdpsula Verde/Blanca: Capuchén
(verde): Colorante Amarillo DC N©: 10 0,14 %, Colorante Amarillo FDC

N2: 6 0,006 %, Colorante Azul brillante FC N°: 2 0,12 %, Didxido de
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titanio 0,357 %, Gelatina incolora c.s.p. 100-%; Cuerpo (blanco): Didxido
de titanio 0,8568 %, Gelatina incolora c.s.p. 100 %.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
NC 44.983, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002110-15-4

DISPOSICION N© & 8 z z.
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