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Secretaria de Politicas, DISPOSIC'ON N® 8 S 6

[«
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 6 JUL- 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-13784-15-1 del Regthro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI $.A.I.C.,

solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizadg en la

Disposicién ANMAT N° 7581/98, para la especialidad medicinal PANTOSEPTO /

PANTOPRAZOL (COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO),

forma

farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PANTOPRAZOL

(COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO) 40mg, Certificado N°©

47.552.
Que los errores detectados recaen en la expresién de la
farmacéutica.
Que dicho error se considera subsanable, en los términos
normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N© 17

(T.O. 1991).

forma

de lo

59/72

Que los procedimientos para las maodificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N© 5755/

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

6 se

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentgs ha

tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el| Decreto

N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales en ta Disposicion AN‘MAT Ne
Disposicion ANMAT N°® 7581/98, para la especialidad medicinal PANTOSEPTO /
PANTOPRAZOL (COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO),} forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES,
PANTOPRAZOL (COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO) |40mg,
Certificado N° 47.552, segin el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
integrante de la presente.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado N° 47.552, en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon, girese a la
Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese.

Expediente N¢ 1-0047-0000-13784-15-1

DISPOSICION N°:8 5 6 4

Dr. CARLOS CHIALE
. Admi dor Naclonal
/L/’ A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N08..5.6.4., a los efectos de su anexado en el Certific\ do de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47,552 y de acuerdo a lo sglicitado
pdr ia firma CRAVERI S.A.I1.C., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo: | |
Nombre comercial / Genérico/s: PANTOSEPTO / PANTOPRAZOL (COMO
SODICO SESQUIHIDRATO)
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7581/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-0213-98-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIONY
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

FORMA COMPRIMIDO RECUBIERTO |COMPRIMIDO
FARMACEUTICA GASTRORRESISTENTE

El pfesente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se e':xtiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a [a
firma CRAVERI S.A.LI.C, Titular del Certificado de Autorizacion N© 47.55 , en
la Ciudad de Buenos Ajres, a los

dlaSZGJUL.ZGﬂ .......................................

Expediente N© 1-47-0000-13784-15-1

DISPOSICION No: &3 5 5 ﬁ.

Administrador Naclonal
A.N.M.A.g'.
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