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BUENOS AIRES, 27 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015688-10-4 vy
Disposicion N© 3614/12 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma ASOFARMA S.A.I.C., solicita la rectificacion de la
Disposicién N°© 3614/12.

Que mediante la disposicion arriba mencionada esta
Administracion Nacional autoriz6 el cambio de expendio, nombre, rétulos y
prospectos y presentaciones para la especialidad medicinal denominada
PANTOPRAZOL ASOFARMA 20 VL / PANTOPRAZOL, forma farmaceutica y
concentracion: Comprimidos Recubiertos Gastrorresistentes, Certificado N©
47.319.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente
requiriendo la correccién de tal acto dispositivo manifestando que se
habria consignado un error en las fojas autorizadas para los proyectos de

prospectos.
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Secretarca de Polcticas,

Regulacion e Tustitutos
ANN.A.T.

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O.
1991).

Que ”"Ios procedimientos para las modiﬁcacionesl y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de Ia
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposiciéon ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 179 obra el informe de la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Rectifiquese el anexo de modificaciones de la disposicién
No 3614/12 segl]:}'n los datos que figuran en el Anexo de Modificaciones de

la presente Disposicién.
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Seenctania de Politicas.

Regulacion ¢ Tustitutos
ANWAT.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa
a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al certificado N°© 47.319 en los términos de la Disposicidn
ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- “ Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos y Anexo, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

‘ Llw‘,a(‘7

Expediente N© 1-0047-0000-015688-10-4

DISPOSICION N© ll 3 8 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
, , SUB-INTERVENTOR
m. b . . ANM.A.T.

o
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Wenioterio de Salud
Secretarnca de Politicas,

Regalacicn e Tustitutos
ANM.AT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
N°é385, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 47.319 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ASOFARMA S.A.I.C. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran‘ en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: PANTOPRAZOL ASOFARMA 20 VL /
PANTOPRAZOL.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4603/98,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-002417-98-3.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Roétulos y | Se aceptan los prospectos | Se aceptan los prospectos de
Prospectos: de fs 135 a 151 y Rotulos | fs 170 a 178 y Rotulos de fs.
de fs. 152 a 157. A |152 a 157. A desglosar: fs
desglosar: fs 135 a 138|170 a 172 (prospectos) y fs.
(prospectos) y fs. 152 a 153 | 152 a 153 (rétulos).-

(rétulos).-

T

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
ASOFARMA S.A.I.C., Certificado de Autorizacion N° 47.319 Ciudad de

Buenos Aires,..... .a los dias..Z].JU.L.ZD]Z, del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-015688-10-4 b ‘3:‘
br. OTTO A. ORSINGHER

pisposicionne 4 3 8 §
SUB-INTERVENTOR

m.b. ANM.AT.
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Proyecto de prospecto

PANTOPRAZOL ASOFARMA 20 VL e

PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos Recubiertos Gastrorresistentes

Industria Argentina Venta Libre

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Pantoprazol So6dico Sesquihidrato 22,550 miligramos
(Equivalente a Pantoprazol 20,000 miligramos)
Lactosa 21,045 miligramos
Crospovidona 25,000 miligramos
Carbonato de Sodio Anhidro 5,000 miligramos
Croscarmelosa Sédica 2,350 miligramos
Estearato de Magnesio 1,165 miligramos
Diodxido de Silicio Coloidal 0,390 miligramos
Chroma Seal 1,625 miligramos
Copolimero del acido metacrilico 7,900 miligramos
Citrato de Trietilo 1,050 miligramos
Polietilenglicol 6000 0,165 miligramos
Oxido de hierro amarillo (CI:77492) 0,100 miligramos
Dioxido de Titanio 0,610 miligramos
PARA QUE SE USA:

Alivio de la acidez gastrica frecuente

PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO

Pantoprazol Asofarma 20 VL esta indicado para el alivio de los sintomas de la
acidez estomacal frecuente (mas de 2 veces por semana) en adultos mayores
de 18 afios.

Se entiende por acidez estomacal frecuente cuando la sensacion de ardor y
quemazon en la boca del estomago aparece al menos 2 veces por semana.

Pantoprazol Asofarma 20 VL no estd indicado para quienes padecen acidez
ocasional ni para aquellos que necesiten un alivio inmediato de la acidez.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Pantoprazol
Asofarma 20 VL descritas en este prospecto. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas

Tomar 1 comprimido con un vaso de agua cada 24 horas, preferentemente por
la mafiana antes del desayuno, durante 14 dias.

No ingiera mas de 1 comprimido por dia.

No masticar ni romper los comprimidos.
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Si se olvido tomar una dosis de Pantoprazol Asofarma 20 VL no tome una 0}‘ \
dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la dosis normal al dia
siguiente a la hora habitual.

Repeticion de 14 dias de tratamiento (si fuera necesario):

Se pueden repetir los 14 dias de tratamiento a los 4 meses de haber finalizado
la toma anterior.

No debe tomarse por mas de 14 dias o con mayor frecuencia que cada 4 meses
sin prescripcidon médica.

QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO:

No tomar Pantoprazol Asofarma 20 VL en caso de:

Alergia al pantoprazol o a cualquiera de los componentes del producto.
Si est4 en tratamiento por infeccion HIV/SIDA con Atazanavir

Si estd en tratamiento con Clopidogrel (antiagregante plaquetario).

Si es menor de 18 afios.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO:

Debe consultar a su médico si aparecen alguno de los siguientes sintomas:
Dificultad o dolor al tragar, vomitos reiterados, apariciéon de sangre en el
vémito o en las deposiciones, si esta palido o se siente débil (anemia), dolor de
pecho, dolor de estdmago, diarrea grave o persistente. Estos pueden ser
sintomas de una seria condicion que requiera diagndstico y tratamiento
oportuno. Consulte a su médico.

Si usted estd embarazada o en periodo de lactancia no debe tomar Pantoprazol
Asofarma 20 VL.

QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO ESTE
MEDICAMENTO:

Interacciones con otros medicamentos:

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, incluso de los adquiridos sin
receta, consulte a su médico antes de consumir este producto a fin de evaluar
posibles interacciones entre los mismos. '

Debe consultar a su médico si usted estd tomando alguno de estos
medicamentos que pueden interactuar con Pantoprazol Asofarma 20 VL:
Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos usados para el tratamiento de las
infecciones por hongos), Warfarina (medicamento wusado como
anticoagulante), Diazepam (sedante), Digoxina (medicamentos para el
corazon).

No debe tomar Pantoprazol Asofarma 20 VL si se encuentra medicado con
otros farmacos que limiten la cantidad de 4cido del estdmago, tales como otro
inhibidor de la bomba de protones (Omeprazol, Lansoprazol, Rabeprazol) o un
antagonista H2 (Ranitidina, Famotidina).

REACCIONES ADVERSAS:

Con poca frecuencia pueden presentarse: dolor de cabeza, diarrea o
constipacion, na seis, Vamitos, flatulencia y dolor abdominal.

ASOFARMAS.AL Y C.
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Consulte con su médico acerca de cualquier sintoma que le impresione
relacionado con el uso del producto, y no se haya mencionado.

SOBREDOSIS

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON
LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna)
TELEFONO: (011) 4300-2115

TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

. CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555
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CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura ambiente (entre 15°- 30° C).
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 14 comprimidos recubiertos gastrorresistentes 20 mg.

- LEA ATENTAMENTE LAS INDICACIONES Y ANTE CUALQUIER
DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR. 47319
LABORATORIO: ASOFARMA S. A. L.y C.

DOMICILIO: Agustin Alvarez 4185, Villa Martelli, Pdo. de Vicente Lopez,
Pcia. de Buenos Aires.

DIRECTORA TECNICA: Maria Cristina Nechuta, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 entre calles 7 y 8, Villa Aberastain,
Pocito, Prov. de San Juan (MONTE VERDE S.A.).

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

u

ASOFARX\A S.ALYC.

Ma. del Carrhen Mastandrea
APNNERANA
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