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VISTO el Expediente n® 1-47-13811-13-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.L.C. solicita
se autorice cambio de excipientes y nuevo envase primario para la
especialidad medicinal denominada PANTOSEPTO / PANTOPRAZOL (COMO
SODICO SESQUIHIDRATO) 40 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS),
autorizadas por Certificado N° 47.552.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn n® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacién y Control,

. sobre autorizacién automatica del cambio de excipientes y envase de
¢/ especialidades medicinalesﬁ |
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las maodificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96

6/62!) se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

l

Decretos n® 1490/92 y n°® 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISfRACIC’)N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ..

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma CRA\(ERI S.AIC., para la

especialidad medicinal denominada PANTOSEPTO / PANTOPRAZOL (COMO

SODICO SESQUIHIDRATO) 40 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS),

autorizada por certificado N° 47.552, a cambiar Iosl excipientes‘y el envase

primario, segin consta en Anexo de autorizacién de Modificaciones, el cual

forma parte integral de la presente disposicion. |

ARTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorizacién de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd

correr agregado al Certificado N 47.552 en los términos de la

Disposicion ANMAT N© 6077/97. |

ARTICULO 39. - Andtese; por Mesa de Entradas thifiquese al interesado,

girese al Direccion de Gestidén de Informacién Técnica para que efectue la
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agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-13811-13-0 d"“‘?‘f\’
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACI(-)NES
El Administrador Nacicnal de la Administracion Nal,ciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N02579, a los efectos de ser anex:lgldo en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N© 47.552, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C. la mo'gificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: Il
Nombre comercial: PANTOSEPTO !
Nombre/s Genérico/s: PANTOPRAZOL (COMO 'SODIICO SESQUIHIDRATO)
40 mg.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOSII
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 7581/98

Expediente trémite de autorizacién 1-47-213-98-5

DATO . DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTI-

IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA FICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
EXCIPIENTES: CROSPOVIDONA, COPOVIDONA 18,0 mg,

MANITOL, LAURIL SULFA- |MANITOL 57,5 mg,

TO DE SODIO, POVIDONA |CARBONATOQ DE SODIO
K-30, CARBONATO DE  |ANHIDRO 7,2 mg, CROS-
SODIO, ESTEARATO DE POViDONA 49,5 mg,
MAGNESIO, TALCO, ESTEARATO DE MAGNE-




‘2014 - Aro de Homenaje al Abmirante Guillermo @rown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos
ANMAT |
DIOXIDO DE TITANIO, SIO 2,7 mg, AQUARIUS
POLIETILENGLICOL 6000, |PREFERRED HYPROMELO-
POLISORBATO 60, OXIDO |SA 1,55 mg, COPOVIDO-
DE HIERRO ROJO, NA 1,20 mg, POLIDEX-
EUDRAGIT TROSA 0,60 mg, POLIE-
TILENGLICOL 0,46 mg,
TRIGLICERIDO
CAPRILICO-CAPRICO
0,1:9 mg.
ENVASE
PRIMARIO: BLISTER ALUMINIO/ PVC |BLISTER ALUMINIO-
ALUMINIO

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM

a CRAVERI S.A.LI.C., Certificado de Autorizacién n® 47.552, en la Ciudad
1.5 ABR 201 '

de BUuenos Aires, cocvveeeiiiiiiiiec s A
J 41 h:t.'t’—)

Dr. OT10 A ORSINGHER

Sub Administragof Naclonal
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