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VISTO el Expediente n® 1-47-1763-08-7 y anexo 1-47-7528-09-6 del

Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma DUNCAN S.A. solicita la
correccidon de errores materiales en la Disposicion n® 5336/08 de 9 de
Septiembre de 2008 de la especialidad medicinal denominada DUNCAN
SIPAR / PANTOPRAZOL (COMO SAL SODICA SESQUIHIDRATO)
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES); Certificado n©
49477.

Que los errores detectados recaen en la omision de una concentracién
de la especialidad medicinal antedicha.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,
Decreto n® 1759/72 (t.0.1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT) n® 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n° 6077/97.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n®

1.490/92 y n° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190, - Rectifiguense los errores materiales detectados en el
Anexo de la Disposicion n® 5336/08 para la especialidad medicinal
denominada DUNCAN SIPAR / PANTOPRAZOL (COMO SAL SODICA
SESQUIHIDRATOQO), (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES)
propiedad de la firma DUNCAN S.A. segln lo detallado en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el

que deberd agregarse al Certificado n® 49477 en los términos de la

QQ
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Disposicion (ANMAT) n® 6077/97.

ARTICULO 3°. - Anodtese; girese a la Coordinaciéon de Informatica a los
efectos de su inclusidn en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
haga entrega de la copia autenticada de |la presente Disposicion; cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente n° 1-47-1763-08-7 y anexo 1-47-7528-09-6
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién No.,. .M., 431 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal n® 49477, y de acuerdo a lo solicitado por la firma DUNCAN S.A.
los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: DUNCAN SIPAR
Nombre Genérico: PANTOPRAZOL (COMO SAL SODICA SESQUIHIDRATO)
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 541/01

Tramitado por expediente n® 1-47-7515-99-5

AEROSIL 200 0,725 mg,
CELLACTOSE 103,75
mg, ISOPROPANOL 7,92

ml, EUDRAGIT L-100
1,2 mg,
TRIETILCITRATO NF

DATO DATO AUTORIZADO A DATO
CARACTERISTICO LA FECHA MODIFICADO/CORREGIDO

DICE: DEBE DECIR:
EXCIPIENTES: ESTEARATO og | CROSPOVIDONA 7,25 myg,
COMPRIMIDOS  |MAGNESIO 1,205 mg,|SOPIO CARBONATO
RECUBIERTOS  |KOLLIDON CL 7,25 mg,|ANHIDRO =~ 10 = mg,
GASTRORRESISTE | CARBONATO DE sopio|POVIDONA K30 4,5 mg,
NTES 20 mg: ANHIDRO 10  mg, |CELULOSA

MICROCRISTALINA 96,25
mg, ETANOL 23,76 maq,
ESTEARATO DEMAGNESIO
2 mg, KOLLIDON CLM 4,5
mg, SODIO LAURIL
SULFATO 3 mg, ALCOHOL
ISOPROPILICO 34,6 mg,
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0,12 mg, | KOLLIDON VA 64 2,96
POLIETILENGLICOL mg, ETILCELULOSA 20
6000 0,24 mg, AGUA|CPS 2,96 mg,

DESTILADA 0,36 mg,
DIOXIDO DE TITANIO
0,84 mg, TALCO CHINO
1,68 mg.

COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO 44,48 mg,
PROPILENGLICOL 6,6 mg,

DIOXIDO DE TITANIO
1,18 mg, TALCO 10,38
mg, ROJO PUNZO 4R

LACA ALUMINICA 0,44
mg, AGUA PURIFICADA
0,245 ml.

ENVASES
PRIMARIOS:

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS
GASTRORRESIS-
TENTES 20 mg -
40 maqg:

BLISTER AL / PVC

BLISTER AL / PVC - PVDC
ANTI UV

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Madificaciones del REM a

la firma DUNCAN S.A,, Certificado de Autorizacion n® 49477, en la Ciudad

........... 2.0 ENE 201¥

de Buenos Aires,...

..........
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