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BUENOS AIRES, 06 JUL 2012 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018084-11-8 del 

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS 

BAGÓ S.A., solicita el cambio de condición de expendio, nombre, 

rótulos, prospectos y presentaciones del producto denominado ACTUAL 

V 24/ PANTOPRAZOL, forma farmacéutica y concentración: Comprimidos 

Recubiertos Gastrorresistentes 20 mg, autorizado por el Certificado N° 

56.172. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

Ley N° 16.463 Y del Decreto N° 150/92. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos exigidos por 

las Disposiciones ANMAT Nros. 857/89, 855/89, 3686/2011 Y 

753/2012. 
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Que a fojas 303 obra el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o 

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un 

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la 

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la 

Disposición ANMAT N° 6077/97. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros. 1.490/92 y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
.- Autorízase a la firma LABORATORIOS BAGÓ S.A., titular 

del Registro de la Especialidad Medicinal denominada ACTUAL 24 / 

PANTOPRAZOL, a cambiar: la condición de expendio, nombre, rótulos, 

prospectos y presentaciones, tal como figura en el Anexo de 

Autorización de Modificaciones. 
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ARTICULO 2°.- La presente autorización está sujeta al compromiso 

asumido por el titular del Registro de la especialidad medicinal, que 

consta a fs. 302, de que, en su comercialización, se dará cumplimiento 

a la dispensación exclusivamente en farmacias habilitadas, conforme 

establece la Ley 26.567. 

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 

disposición y el que deberá agregarse al Certíficado N° 56.172 en los 

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97. 

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos y Anexo, gírese al 

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo 

correspondiente, Cumplido, Archívese. 

Expediente N° 1-0047-0000-018084-11-8 

DISPOSICIÓN N° '3 8 8 4 
mem 

Dr. OTTO A. ORSINGFlER 
5UEI-INTERVENTOR 

.A,.NJIl.A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No .... 3 .. 8 .. 8 .. 4 .. , a los efectos de ser anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal N° 56.172, Y de acuerdo a lo 

solicitado por la firma LABORATORIOS BAGÓ S.A., la modificación de 

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto 

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre Comercial/Genérico / s: ACTUAL 24/ PANTOPRAZOL, Forma 

farmacéutica y concentración: Comprimidos Recubiertos 

Gastrorresistentes 20 mg.-

J1 Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1892/11.-

Expediente trámite de autorización: 1-47-0000-022049-09-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Presentaciones 7-10-14-15-20-28-30-40- 14 Comprimidos 
50-60-500 y 1000 Recubiertos 

Comprimidos Recubiertos Gastrorreslstentes y 
Gastrorresistentes , los dos Uso Exclusivo 

últimos de Uso Exclusivo Hospitalario: 500 
Hospita lario Comprimidos 

Recubiertos 
Gastrorresistentes, El 

resto de las 
presentaciones son 
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Rótulos y 
Prospectos 

Nombre 

Condición de Venta 

Anexo II Disp. N° 1892/11 

ACTUAL 24 

BAJO RECETA 

dadas de baja a partir 
de la vigencia de la 

presente. 

Se aceptan los 
rótulos obrantes a fs. 
272- 275, 280-283 Y 
288-291; Prospectos 
fs. 276-279, 284-287 
Y 292-295. A 
desglosar las fs. 272-
275 Rótulos y fs. 
276-279 prospecto. 

ACTUAL PANTO 24 

VENTA LIBRE 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

REM a LABORATORIOS BAGÓ S.A., Certificado de Autorización N° 

56.172, en la Ciudad de Buenos Aires, 06 JUl 2012 a los días 

del mes de 

Expediente N° 1-0047-0000-018084-11-8 

DISPOSICIÓN N° 

mem (jf 
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¡tJ k?~IL, 

Dr. OTTO A. OAStRGREII 
SUEl-INTERVENTOR 

A.1'I.K,"".'r. 
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1I PROYECTO DE RÓTULO ~ 

A~tual Panto 24 

Pantoprazol20 mg 

Comprimidos Recubiertos Gastrorresistentes 

VL Venta Libre Industria Argentina 

¿Qué contiene Actual Panto 24? 

Cada Comprimido Recubierto Gastrorresistente contiene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol Sódico Sesquihidrato) 20 miligramos. Excipientes c.s. 

Contiene Tartrazina como colorante. 

¿ Qué efecto tiene Actual Panto 24? 

Disminuye la producción de ácido estomacal. 

¿Para qué se usa Actual Panto 24? 

Para el alivio de la acidez estomacal frecuente en adultos mayores de 18 años. 

Se entiende por acidez frecuente cuando la sensación de ardor y quemazón en la boca 

del estómago aparece al menos 2 veces por semana. 

No está indicado para quienes padecen acidez ocasional ni para aquellos que necesiten 

un alivio inmediato de la acidez. 

¿Cómo se usa Actual Panto 24 

Tomar 1 comprimido con un vaso de agua cada 24 horas, preferentemente por la 

mañana, antes del desayuno, durante 14 días. 

• No ingerir más de 1 comprimido por día. 

• No masticar ni romper los comprimidos. 
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¿Qué personas no pueden recibir este medicamento? 

No tomar Actual Panto 24 en caso de: 

I ORIGiNAL' 

• Alergia al Pantoprazol o a alguno de los componentes del producto. 

• Si está en tratamiento con Atazanavir (antiviral). 

• Si esta en tratamiento con Clopidogrel (antiagregante plaquetario). 

• Si es menor de 18 años. 

Para mayor información ver prospecto adjunto. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO Y/O 

FARMACÉUTICO 

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 oC. Mantener en su 

envase original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: Envase conteniendo 14 Comprimidos 

Recubiertos Gastrorresistentes. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.172 

Fecha de vencimiento: 

Partida Nro.: Serie de Fabricación: 

Precio: 

AIIagá 
Investigación y Tecnología Argentina 

LABORATORIOS BAGÓ S.A. 

Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Te!': (O 11) 4344-2000/19. 

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. 

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Te!.: (0221) 425-9550/54. 

Jil '-bU .) A. 

NAO/NA M. HHYCIU¡( 
CO"OIRECTORA Honc.o, 

FARMArF LJT e 

2 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Actual Panto 24 

Pantoprazol20 mg 

Comprimidos Recubiertos Gastrorresistentes 

VL Venta Libre Industria Argentina 

¿Qué contiene Actual Panto 24? 

Cada Comprimido Recubierto Gastrorresistente CÓnt!ene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol Sódico Sesquihidráto~ ~íligramos. Excipientes c.s. 
I ......... _ .. : 

Contiene Tartrazina como colorante. / <-::"", / 
",.,.;./ 

¿Qué efecto tiene Actual Panto 241 !~,,~oo// 
Disminuye la producción de ácido est<Uhaj(aL o". '/ 

/ ,:'~-~"I 
I '" o"":" / 

¿Para qué se usa Actual panto.~~~.~:;·),/ 
I _ ',. I 

Para el alivio de la acidez eS~9~~·fr~~tí.ente en adultos mayores de 18 años. 
/~ """"') / 

Se entiende por acidez frecuep.t(;cl!áÍ1do la sensación de ardor y quemazón en la boca 
'°_ 0 , ' 

del estómago aparece al meI1~s' i vé~es por semana. 

No está indicado para quienes padecen acidez ocasional ni para aquellos que necesiten 

un alivio inmediato de la acidez. 

¿Cómo se usa Actual Panto 241 

Tomar l comprimido con un vaso de agua cada 24 horas, preferentemente por la 

maf1ana, antes del desayuno, durante 14 días. 

• 
• 

No ingerir más de l comprimido por día . 

No masticar ni romper los comprimidos . 

" ¡j,-lilO S. A. 
Hf1YCIJi( 

ca-DIRECTORA HCl'ólCA 
FARMACEUTICA 

Ma. 11 832 
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¿ Qué personas no pueden recibir este medicamento? 

No tomar Actual Panto 24 en caso de: 
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• Alergia al Pantoprazol o a alguno de los componentes del producto. 

• Si está en tratamiento con Atazanavir (antiviral). 

• Si esta en tratamiento con Clopidogrel (antiagregante plaquetario). 

• Si es menor de 18 años. 

/ 

Para mayor información ver prospecto adjunto..' " ~,J 
/

' .~, 

,. .:.....1 ...... - / 
ANTE CUALQUIER DUDA CON;SUL'fE~' ,A SU MÉDICO Y/O 

/ .<. \. ,/ 
FARMACÉUTICO / "";:"'/ 

/ ' L' 'l' , :' ,r .. , \ ./ 
Conservar el producto a una te,'eJ;,~tur~ 'JlÓ mayor de 25 oC. Mantener en su 

envase original. / .,,~, ",/ 
... *, '~. ,/ 

/ ,'.~:,'/' -
MANTENER FUERA DEL'M;GANCE DE LOS NINOS. . "- ~,\ ,./ ""'0 . 

CONTENIDO POR UN~P~:Dt VENTA: Envase conteniendo 500 Comprimidos 
.~ - ~ 

Recubiertos Gastrorresisten!és," 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.172 

Fecha de vencimiento: 

Partida Nro.: Serie de Fabricación: 

AIag6 
Investigación y Tecnología Argentina 

LABORATORIOS BAGÓ S.A. 

Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Te!': (011) 4344-2000/19. 

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. 

Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA). La Plata. Te!.: (0221) 425-9550/54. 

NAOJNA M. HhY ';, ,~ . .;., 
CO-DJRECTúRA ltl:~,¡~:, 

FARMACEUTiCA -
Ma. 1 J t- "< ~ 

2 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Actual Panto 24 

Pantoprazol 20 mg 

Comprimidos Recubiertos Gastrorresistentes 

VL Venta Libre Industria Argentina 

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR ACTUAL P ANTO 24 

¿Qué contiene Actual Panto 24? 

Cada Comprimido Recubierto Gastrorresistente contiene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol Sódico Sesquihidrato) 20 miligramos. 

Excipientes: Estearato de Calcio, Povidona, Povidona Reticulada, Carbonato de Sodio, 

Manitol Granular, Opadry AMB WHlTE (OY-B-28920), Opadry SURETERIC WHITE 

(Y AE-6-181 07), Tartrazina, Simeticona 

¿Qué efecto tiene Actual Panto 24? 

Disminuye la producción de ácido estomacal. 

¿Para qué se usa Actual Panto 24? 

Para el alivio de la acidez estomacal frecuente en adultos mayores de 18 años. 

Se entiende por acidez frecuente cuando la sensación de ardor y quemazón en la boca del 

estómago aparece al menos 2 veces por semana. 

No está indicado para quienes padecen acidez ocasional ni para aquellos que necesiten un 

alivio inmediato de la acidez. 

,', " 

NAD\NA ,HliY "'::L,;i( 
CO-D!RECTORA 'lll.i\IU~ 

FARMACEUT1CA 

Ma.11.832 

1 
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¿Cómo se usa Actual Panto 24? 

Tomar 1 comprimido con un vaso de agua cada 24 horas, preferentemente por la mañana, 

antes del desayuno, durante 14 días. 

• No ingerir más de 1 comprimido por día 

• No masticar ni romper los comprimidos. 

Repetición de 14 días de tratamiento (si fuera necesario): 

• Se puede repetir los 14 días de tratamiento a los 4 meses de haber finalizado la toma 

anterior. 

• No debe tomarse por más de 14 días o con mayor frecuencia que cada 4 meses sin 

prescripción médica. 

¿Qué personas no pueden recibir este medicamento? 

No tomar Actual Panto 24 en caso de: 

• Alergia al Pantoprazol o a alguno de los componentes del producto. 

• Si está en tratamiento con Atazanavir (antiviral). 

• Si esta en tratamiento con Clopidogrel (antiagregante plaquetario). 

• Si es menor de 18 años. 

¿Qué cuidados debo tener antes de usar Actual Panto 24? 

Debe efectuar consulta médica: 

• Ante alguno de los siguientes síntomas: dificultad o dolor al tragar, vómitos reiterados, 

sangre en el vómito o en las deposiciones. 

• Si el dolor estomacal persiste o si empeora durante la toma de más de 7 días. 

Este producto contiene Tarlrazina como colorante. 

Si usted está tomando algún medicamento, o está embarazada o dando de mamar 

consulte a su médico antes de ingerir este medicamento 

S A. 
HRYCIUi\ 

CO-DIRECTORA T!:CNIC~ 
FARMACEUTICA 

Ma.II.832 

2 
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¿Qué cuidados debo tener mientras tomo Actual Panto 24? 

Interacciones con otros medicamentos: 

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir 

este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. 

Debe consultar al médico si Ud. está consumiendo alguno de estos medicamentos que 

pueden interactuar con Actual Panto 24: Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos para las 

afecciones causadas por hongos), Warfarina (medicamento utilizado como anticoagulante, 

Diazepam (sedante), Digoxina (medicamentos para el corazón). 

Reacciones adversas: 

Con poca frecuencia, pueden presentarse: dolor de cabeza, diarrea o constipación, náuseas, 

vómitos, flatulencia, dolor abdominal. 

Consulte con su médico acerca de cualquier otro sintoma que le impresione relacionado con 

el uso del producto. 

SOBREDOSIS 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurnr al hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicologia del: 

Hospital de Pediatría "Ricardo Gutiérrez": (011) 4962-6666/2247 

Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115 

Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

PRESENTACIÓN: Envase conteniendo 14 y 500 Comprimidos Recubiertos 

Gastrorresistentes redondos, lisos, color amarillo, siendo la última presentación para Uso 

Hospitalario. 

CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C. 

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL 

LABORA f lOS BAriO S. A. 
NAOINA HRYCJiJiC 
CO-DlflECTORA TECN¡C.~, 

FARMACEUTICA 
Ma. 11 P:::? 

3 
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Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los 

niños. Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico. 

¿Tiene Ud. alguna pregunta? 

De ser necesaria información adicional sobre el producto comuníquese con Laboratorios 

Bagó: 0810-666-7766, actual@bago.com.ar: www.actualantiacido.com.ar o con ANMAT 

Responde: 0800-333-1234. 

Investigación y Tecnologia Argentina 

LABORATORIOS BAGÓ S.A. 

Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos 

Aires. Te!.: (011) 4344-2000/19. 

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. 

Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. - Pcia de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2 56.172 

Fecba de última revisión: 

Prospecto autorizado por la ANMAT. Disp. Nro. 


