ospasiciony @897 9

BUENOS AIRES,

96 ENE. 201
| VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-013533-16-6 del} Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; v
1 CONSIDERANDO:
':_| Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A.
‘solicita un nuevo elaborador alternativo y cambio de excipientes| para las

Especialidades Medicinales denominadas ZURCAL 20 y ZURCAL /

PI?\NTOPRAZOL, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
G%\STRORRESISTENTES, PANTOPRAZOL 20 mg {como PANTOPRAZOL
Sé')DICO SESQUIHIDRATADO 22,57 mg); PANTOPRAZOL 40 mg (como
_MP/’!RNTOPRAZOL S—Z_Q_[?ICO SESQUIHIDRATADO 45,10 mg), autorizado por el
Cciartiﬁcado N° 44.142.

Que las actividades de importacion, comercializaciéon y depdsito en

jurisdiccion nacional o con destino- al comercio interprovincia! de




- primario y

13435 BERLIN - ALEMANIA.

sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

DISPESICION N°

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.
Decretos N© 9763/64, 150/92 y sus modificaciones, 177/93 y 262

Que el producto habrd de importarse alternativam

ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal €

alternativamente por TAKEDA GmbH (elaboracion, acondicio

“secundario)  PRODUCTION  SITE  ORAN

LEHNITZSTRABE 70-98 16515 - ORANIENBURG - ALEMANIA; vy /

PHARMA GmbH (solo para recubrimiento) WALLENRODER STRA

la empresa solicitante se encuentra habilitad

Que

importadora de especialidades medicinales por esta Admir

Nacional.

0979

A463.y los
/95.

ente de
laborada
namiento
[ENBURG
A\DVANCE

3E 12-14

o
o

a Como

listracion

L Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la

Disposiciéon N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y

Control,

Que de fojés 87 a 88 obra el informe técnico favorable:-de ia

Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.




&

Winiotenio de Salud

Secretaria de Poléticas,

Regalacion ¢ Tudtitutos
ANNAT.

DISPOSICION N¢ Q9%

Que se actia en virtud de las facultades conferidas

Decretos N© 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; : .

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A. €

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

por los

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

I NUEVO

ELABORADOR ALTERNATIVO para la Especialidad Medicinal denominada

ZURCAL 20 y ZURCAL / PANTOPRAZOL, forma farmacéutica vy

concentracion: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES, PANTOPR
mg (como PAN;FOPRAZOL sODICO :SESQUIHIDRATADO 22,
éANTOPRAZOL 40 mg (como PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHID
55,10 mg), que serd elaborada alternativamente por TAKED
(elaborador, acondicionamiento primario y secundario) PRODUCT
recub

ALEMANIA y ADVANCE PHARMA GmbH (solo para

AZOL 20
5-7 mg);
DRATADO
A GmbH

[ON SITE

ORANIENBURG LEHNITZSTRABE 70-98 16515- ORANIENBURG -

rimiento)

WALLENRODER STRABE 12-14 13435 BERLIN - ALEMANIA, siendo el




nuevo pais de procedencia ALEMANIA y el nuevo pais de G
elaboracién ALEMANIA.
ARTICULO 29.- Los textos de rotulos y prospectos no se mog
acuerdo a
solicitante a foja 5.

ARTICULO 30.- Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A. prop
Iz;\ Especialidad Medicinal ZURCAL 20 y ZURCAL / PANTOPRAZC

farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS GASTRORRESIS

DISPOSICION N () 9 FZ’% Q

lo expresado en caracter de Declaracion Jurada

rigen de

ifican de

por el

etaria de
L, forma

5 TENTES,

PANTOPRAZOL 20 mg (como PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATADO

22,57 mg); PANTOPRAZOL 40 mg (como PANTOPRAZOL

SESQUIHIDRATADO 45,10 mg), el cambio de los excipientes del

antes mencionado que en lo sucesivo seran, cada co

SODICO

producto

mprimido

gastrorresistente de PANTOPRAZOL 20 mg contiene: Pantoprazol 20 mg

(como pantoprazol sddico sesquihidratado 22,57 mg); Carbonato
anhidro 5,00 mg; Manitol 21,33 mg; Crospovidona 25,00 mg;
KS0 2,00 mg; Estearato de calcio 1,60 mg; Hipromelosa 2910 1
Powdona K25 0, 24 mg; Dibxido de titanio (E171) 0,21 mag;
hlerro amarillo (E172) 0,02 mg; Prop|leng||col 2,66 mg; Copoli

écido metacrilico-etilacrilato (1:1) dispersion 30% 8,18 mg (co

A 4

de sodio
Povidona
1,88 mg;
Oxido de
mero del

nsiste en




L

.mlegro 0,00942 mg; Oxido de hierro amarillo 0,00086 mg; So

bisposicionn Q@7 Q

'?iéépolimero del acido metacrilico-etilacrilato (1:1) 7,94 mg; Laufil sulfato

dé sodio (0,18 mg y Polisorbato 80 0,18 mg) Trietilcitrato 0,82 mg; Agua

Shellac 0,03615 mg; Oxido de hierro rojo 0,00875 mg; Oxido

amoniaco concentrada 0,00081 mg; cada comprimido gastrorr

d? PANTOPRAZO_L 40 mg contiene: Pantoprazol 40 mg (como pa
s;%dico sesquihidratado 45,10 mg); CarEbnato de sodio anhidrro 1
Ilifiianitol 42,70 mg; Crospovidona 50,00 mg; Povidona K90 4
.E.-gtearato de calcio 3,20 mg; Hipromelosa 2910 19,00 mg; Povig

0,38 mg; Didxido de titanio (E171) 0,34 mg; Oxido de hierro

et!illacrilato (1:1) dispersion 30% 14,56 mg (consiste en copoli
! .

p:Jrificada 4,50; Tinta de impresién marrén (S-1-16530) 0,356lmg;

de hierro
ucion de
esistente
ntoprazol
O,'OO mg;
1,00 mag;
1dna K25

amarillo

(E172) 0,03 mg; Propilenglicol 4,25 mg; Copolimero del acido mgtacrilico-

mero del

acido metacrilico-etilacrilato (1:1) 7,94 mg; Lauril sulfato de sgdio 0,18

——t

mg; Tinta de impresion marrén (5-1-16530) 0,056 mg; Shellac

0J00081.

A 5

m|g y Polisorbate 80 0,18.mg) Trietilcitrato 1,45 mg; Agua purifigada 9,00

0,03615

ilg; Oxido de hierro rojo 0,00875 mg; Oxido de hierro negro 0,00942 mg;

(')%ddo de hierro amarillo 0,00086 mg; Solucion de amoniaco corcentrada




disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecy

istonin de Salud DISPOSICION N° 09

Regutaciin ¢ Tustitutos
ANIAT

NCe 44,142 cuando el mismo se presente acompanado de
autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifig
interesado, haciéndole entrega de la. copia aptenticada de la

'L

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-013533-16-6

PISPOSICION NO 0 8 ‘? 9

ji

Pr. ROBERTO LEDY

R . A-rministrador Naclorsl
TN M oA

79

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

la copia

Juese al
presente

1ica a los
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