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i ISTO el Exp:ediente NO1-0047-0000-014884-l6-5 del Re,.istro.. I : I I

de.:!a Ad,11inistración Nacional de Medicamentos, "'iimertos y Tecnología

fvledica; y .'

I,
'9~e por,. las ¡ presentes actuaciones la fir'1)iI LA30RATORIO

• .! I
DOMING EZ S.A., sol.icita ia aprobación de nuev) cont 'nido por unidad

tl ~ . i I
de blístel y las treSj;ntaciones con el nuevo contenido por unidad de
biister 11 para .la I:speciaiidad Medicinal dellominada DEXIU\N 1/

• I 1
DEXLANSPPRAZOL, Forma farmacéutica y concer tración: CAPSULA CON

. III
MICROGAANULOS DE!LlBERACION PROLONGADA DEXLANSOPRAZOL 30

,I~ ¡¡'O .mg - GO',mg,apr¡>bad, por Certificado' N° 58.126.

I"1 '
I¡Que lo soiicitado se encuadra dentro de los alcances de la
III

Disposlció)1 NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría ce Regulación y Control

sobre ~u~lrización aut~mátjCa para la nueva presentación de 'lenta. .

llibue por DiSPosición A.N.M.A.T. N° 580/13 se adoptó ei

SISTE~A~ DE GESTION ELECrRONIc.", CON FI (MA DIGITAL para ei

trárnitJ.j de SOLlCn'UD DE INSCRIPCION E ~ EL REGISTRO DEI
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ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° C¡el
,11111" I , I

Decreto N° 150{92 \t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de

orige~~l~~iétlco;:y ~emisintético, otorgándose certificados fj~mad~S
¡II[!' 1 1 '

c1igital~lit:.. II li \
, Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
.¡I ' \

tomadol,lija ~nterv,e~ci~~ de su competencia. .

Q e' se actua 1m virtud de las facultades conferidas por el Decreto
,I! '.

NO '1490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
" ' 1il
•• 1 i

. , 1
Por ello:
. IdI, .

EL'ADMlJlIISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

1
, '1 •

':. ¡IMEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA
,!';, lil' DISPONE:

Aq;j'ICUL~ l0. - Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.,
1I I

proPie~í .1 de ia Especialidad Medicinal denominada DEXILJ\N {

DEXLANS PRAZOL, Filrma farmacéutica y concentración: CAPSULA CON
!j,

MICROGAANULOS DE LIBERACION PROLONGADA, DEXLANSOPRAZOL 30

6O'll I .• di' .mg - ... mg, a nueva presentaclon e venta que en o sucesIvo seran:
¡ ,1I '

DEXLANSQPRAZOL 30 mg - 60 mg: Envases que contienen 15 unidades

en bIíS~~ por 5 cápsulas; Envases que contienen 30, 60, 100, SOOy

1'1' "
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?~ de Sa!«d D/SPOSICION No O O 4' 1J
S~ de'P.t/fi<a4., ' .
~'9'1~f1<UBMod¡,.

~~'U(7'1¡,
1000 !~QldadeSlen blister por 10 cápsulas, siendo las 3 últimas

, t ¡ñ . I • •

presentaCiones de Uso- Hospitalario Exclusivo; Envases que contienen ~O,',
1 11 . , \

60, 10b, 500 Y 1000,'unidades en blister por 5 cápsulas, siendo las 3
t.Il '\'

últimaSi@~esentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo.
nil -' .

AR.TICULO20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

Técnica, ~~lCertificado actualizado N° 58.126, consignando lo autorizado

por el ~J~L,opreced~ntercancelándose la versión anterior. \
,,~ l' ~

AR.TIC4~- ,3°. -IRegí'flrese; por el Departamento de Mesa de Entrada~
I '! 11

notifíqJ e 'al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

¡ ~" '1 ; 1presente' I,Disposición.; Gírese a la Dirección de Gestión de Información

, i~ l' 1Tecnicá ~ sus efectos. Gumplido, archlvese.
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