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pisposicion N 2 1 0 6

BUENOS AIRES, 13 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020367-08-7 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VEINFAR I.C.S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

Q\\ y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.860/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias..

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
OMEPRAZOL LARJAN y nombre/s genérico/s OMEPRAZOL, la que sera elaborada
en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1 , por VEINFAR 1.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULOQ 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD




“ 2011 — Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

pisposicion v 2 § (0 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidn o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidon de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-020367-08-7

DISPOSICION No: 2 i 0 6 4“’;'717
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
2106

Nombre comercial: OMEPRAZOL LARJAN.
Nombre/s genérico/s: OMEPRAZOL.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboraciéon: JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIO EPICARIS SA) - CHIVILCOY 304, ESQ. BOGOTA
3921/25, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO SA).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: OMEPRAZOL LARJAN.

Clasificacion ATC: A02BCO1.

Indicacién/es autorizada/s: ULCERA GASTRICA. ULCERA DUODENAL. ULCERAS
ASOCIADAS A HELICOBACTER PYLORI CONJUNTAMENTE CON
ANTIBIOTICOTERAPIA. ESOFAGITIS POR REFLUJO GASTROESOFAGICO

SINTOMATICO. SINDROME DE ZOLLINGER - ELLISON. RIESGO ASPIRATIVO
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DEL CONTENIDO GASTRICO DURANTE ANESTESIA GENERAL Y PREVENCION DE
ASPIRACION ACIDA. TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LESIONES
GASTRODUODENALES EN PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTO CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES) Y EN PACIENTES DE RIESGO
(MAYORES DE 65 ANOS Y ANTECEDENTES DE ULCERA GASTRODUODENAL EN
LOS CUALES EL TRATAMIENTO CON AINES ES INDISPENSABLE).
Concentracion/es: 40.00 MG de OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
Genérico/s: OMEPRAZOL (COMQO SAL SODICA) 40.00 MG.
Excipientes: MANITOL 50.00 MG, HIDRCXIDO DE SODIO CSP pH=12.
CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:
Excipientes: POLIETILENGLICOL 400 4.0 G, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 5.0
MG, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 10.0 ML.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: IV/INFUSION 1V.
‘ Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON
ELASTOMERICO; AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I.
Presentacion: 1, 25, 50 Y 100 FRASCO-AMPOLLAS CON SUS
CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS PRESENTACIONES

DE 25, 50 Y 100 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

S
oL
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Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 Y 100 FRASCO-AMPOLLAS CON SUS
CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS PRESENTACIONES
DE 25, 50 Y 100 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVOC.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 2 1 0 5 L\
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No© 2 1 U 5
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ANEXO III |

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-020367-08-7
El Interventor de la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia %édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

2 _, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
VEINFAR I.C.S.A, se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: OMEPRAZOL LARJAN.
Nombre/s genérico/s: OMEPRAZOL.

\j\ Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQS AIRES (LABORATORIO EPICARIS SA) - CHIVILCOY 304, ESQ. BOGOTA
3921/25, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
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Nombre Comercial: OMEPRAZOL LARJAN.

Clasificacion ATC: A02BCO1.

Indicacién/es autorizada/s: ULCERA GASTRICA. ULCERA DUODENAL. ULCERAS
ASQCIADAS A HELICOBACTER PYLORI CONJUNTAMENTE CON
ANTIBIOTICOTERAPIA. ESOFAGITIS POR REFLUJO GASTROESOFAGICO
SINTOMATICO. SINDROME DE ZOLLINGER - ELLISON. RIESGO ASPIRATIVO
DEL CONTENIDO GASTRICO DURANTE ANESTESIA GENERAL Y PREVENCION DE
ASPIRACION ACIDA. TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LESIONES
GASTRODUODENALES EN PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTO CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES) Y EN PACIENTES DE RIESGO
(MAYORES DE 65 ANOS Y ANTECEDENTES DE ULCERA GASTRODUODENAL EN
LOS CUALES EL TRATAMIENTO CON AINES ES INDISPENSABLE).
Concentracién/es: 40.00 MG de OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:

Genérico/s: OMEPRAZOL (COMO SAL SODICA) 40.00 MG.

Excipientes: MANITOL 50.00 MG, HIDROXIDO DE SODIO CSP pH=12.

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:

Excipientes: POLIETILENGLICOL 400 4.0 G, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 5.0
MG,.AGUA PARA INYECCION C.S.P. 10.0 ML.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: IV/INFUSION 1IV.
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Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON
ELASTOMERICO; AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I.

Presentacion: 1, 25, 50 Y 100 FRASCO-AMPOLLAS CON SUS
CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS PRESENTACIONES
DE 25, 50 Y 100 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 Y 100 FRASCO-AMPOLLAS CON SUS
CORRESPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE, SIENDO LAS PRESENTACIONES
DE 25, 50 Y 100 PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

rF36205

Se extiende a VEINFAR I.C.S.A. el Certificado N° , en la Ciudad de

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Buenos Aires, a los dias del mes de _ 173 MAR 201! de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: @ § 06
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OMEPRAZOL LARJAN
OMEPRAZOL
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA
INYECTABLE LY. 40 mg

Cada frasco ampolia contiene:

Omeprazol 40 mg
(Como Omeprazol Sodico)
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio ¢.s. pH:12.0

Cada Ampolla de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 4.0g
Acido Citrico Monohidrato 5.0mg
Agua para inyeccién ¢.s.p. 10.0 mL

ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: A02BC
Antiulceroso. Inhibidor de la secrecién dcida gastrica. Inhibidor de la bomba de protones.

INDICACIONES

Ulcera gastrica. Ulcera duodenal. Ulceras asociadas a Helicobacter pylori conjuntamente con
antibiotecoterapia. Esofagitis por reflujo. Reflujo gastroesofigico sintomético. Sindrome de Zollinger-
Ellison. Riesgo aspirativo del contenido gastrico durante anestesia general y prevencién de Ia aspiracién
acida. Tratamiento y prevencién de lesiones gastroduodenales en pacientes que reciben tratamiento con
antiinflamatorios no esterioides (AINEs) y en pacientes de riesgo (mayores de 65 afios y antecedentes de
Glcera gastroduodenal en los cuales el tratamiento con AINEs es indispensable). En nifios mayores de |
afio con esofagitis erosiva o ulcerativa sintomética por reflujo gastroesofégico.

CARA CASF S/ PIE
Los efectos farmacolégicos del Omeprazol Larjan resultan de la inkibici6n de la secrecion acida géstrica
mediante un mecanismo de acci6n selectivo ya que sblo produce pequefios e inconsistentes cambios en el
volumen de jugo géstrico y en la secrecién de pepsina y factor intrinseco, y no afecta la motilidad
gastrica. El Omeprazol Larjan es un inhibidor irreversible de la de la bomba productora de dcido géstrico
en la célula parietal. E1 Omeprazol Larjan es una base débil que se concentra y transforma en forma
activa en medio 4cido como ocurre en los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo la
enzima H+K+ ATPasa (bomba de 4cido). Esta accién inhibitoria es dosis dependiente y bloquea en
forma efectiva Ia secrecion dcida basal y estimulada, independientemente de la naturaleza del estimulo.
Con una fmica dosis diaria la secrecién acida gastrica es inhibida de modo efectivo y rdpido durante el
dia y la noche, alcanzindose el méximo efecto dentro de los 4 dias de iniciado el tratamiento. En
pacientes que presentan tlcera duodenal, la administracién de 20 mg de Omeprazol Larjan provoca una
disminucién media de aproximadamente el 80% de la acidez géstrica en 24 horas. El efecto reductor de
la secrecién gastrica disminuye la exposicidn esofigica en los pacientes con reflujo gastroesofigico.
El uso combinado de ol Larjan y antibjoticoterapia produce erradicacién de] Helicobacter pylori
pPUALLa cn ¢ S pacientes con tlcera duodenal y en el 70% de los pacientes con Gicera




gastrica. Estudios recientes sugicren una relacién causal entre H. Pylori y carcinoma

evidencias clinicas muestran un efecto sinérgico dosis-relacionado entre Omeprazol Larjan y aktibjoticos "

apropiados particularmente Amoxicilina y Claritromicina en lograr la erradicaci6n del H. Pylori. QLT

C TICA
La vida media de eliminacién plasmatica es menor a I hora, no modificindose este valor con el

tratamiento prolongado. Se metaboliza en forma total fundamentalmente a nivel hepético, careciendo los
metabolitos resultantes de efectos sobre la secrecidn 4cida gastrica,

La eliminaci6n es renal en un 80% y el resto en las heces.

En pacientes con enfermedad crénica hepética la biodsiponibilidad es cercana al 100% y la vida media
puede incrementarse a 3 horas. La biodisponibilidad en ancianos puede verse incrementada.

MMMMMM

Adminjstracién Intravenosa:

En casos severos en los cuales la administracién oral es inapropiada, se recomienda una vnica dosis de
40 mg administrada en forma LV. lenta (durante por lo menos 2 a 3 minutos o a razén de 4 ml/minuto
como tasa mAxima de infusién), La inyeccién LV. produce una disminucién en.forma inmediata de la
acidez intragastrica y una disminucién media del 90% durante las 24 horas. En el Zollinger-Ellison la
dosis debe ajustarse en forma individual.

Una vez reconstituida la solucidn deber4 utilizarse dentro de las 4 horas,

La soluci6n para la inyeccién LV, se obtiene por el agregado de los 10 ml de solvente provisto,
NO DEBE USARSE NINGUN OTRO SOLVENTE.

Para profilaxis de la aspiracién géstrica en pacientes bajo anestesia general se recomienda utilizar 40 mg
LV, una hora previa a la cirugia,

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al Omeprazol.

AD EN S

Cuando se sospeche el diagndstico de Gilcera gastrica, se debe excluir la presencia de neoplasia gdstrica
ya que el tratamiento con Omeprazol Larjan puede aliviar los sintomas.

REC

La gastritis atr6fica ha sido ocasionalmente descripta en biopsias géstricas de pacientes tratados por
tiempo prolongado con Omeprazol Larjan.

CARCINOGENESIS, MUT, NESIS Y TRA: DE TILIDAD
Estudios en ratas han demostrado que la administracién a largo plazo y altas dosis de Omeprazol Larjan

produjo un aumento de la incidencia de tumores carcinoides asociados a hipergastrinemia e hiperplasia
de las células enterocromafinsimil.

mba { Terat 08

No existen estudios concluyentes en pacientes embarazadas por lo tanto no debe administrarse a menos
que el beneficio para la madre supere el riesgo potencial para el feto, La lactancia debers
suspenderse si se decide administrar Omperazol Larjan a la madre.

Uso en nifios

No hay experiencias de Omeprazol Larjan en nifios por lo que en nifios mayores de 1 afio hay que evaluar
riesgo beneficio del tratamiento.

Uso en ancianos

No es necesario el ajuste de dosis




A las dosis terapéuticas recomendadas Omeprazol Larjan es bien tolerado y las reacciones adve
sido leves y reversibles. Se han reportado las siguientes manifestaciones:

Plel: Raramente rash y/o prutito. En casos aislados fotosensibilidad, eritema multiforme, alopecia.
Osteomusculares: en forma aislada artralgias, mialgias, debilidad muscular.

Neurolégicas: cefaleas, raramente mareos, parestesia, somnolencia, insomnio y vértigo. En forma aislada
agitacién, confusién mental reversible, depresi6n, alucinaciones (en pacientes severamente enfermos),
Digestivas: Diarrea, constipacién, dolor abdominal, nauseas, vémitos y flatulencia. En casos aislados
estomnatitis y candidiasis gastrointestinal.

Hepética: muy raramente aumento de las enzimas hepéticas, aisladamente encefalopatia en pacientes
con enfermedad hepética severa previa, hepatitis con o sin ictericia ¢ insuficiencia hepética.

Endécrinas: se han reportado en forma aislada casos de ginecomastia.

Hematolégicas: raramente leucopenia, trombocitopenia, anemia, pancitopenia, anemia hemolitica en
forma excepcional.

Otras: raramente debilidad, reacciones de hipersensibilidad, urticaria, angioedema, fiebre,
broncoespasmo, nefritis intersticial, shock anafilactico, sudoracién, edema periférico, visién borrosa,
trastornos del gusto, hiponatremia fundamentalmente en sujetos de edad avanzada. Se han reportado en
casos aislados deterioro visual irreversible en pacientes en estado critico que han recibido omeprazol en
forma LV. en especial en altas dosis. No se ha podido establecer la relacién causal eutre el Omeprazol
Larjan y los efectos sobre la vision.

INTERACCIONES

Puede prolongar la eliminacién de drogas que son metabolizadas por oxidacién en el higado como la
warfarina, diazepam y fenitoina, por lo que es aconsejable controlar a los pacientes tratados con
warfarina y fenitoina para un eventual ajuste de dosis.

No se han hallado interacciones con propanolol, metoprolol, teofilina, lidocaina, quinidina y amoxicilina,
pero no deben ser descartadas interacciones con drogas que utilicen como via de metabélica al sistema
citocromo P450.

Por reduccién de la secrecién géstrica puede disminuir la absorcién gastroentérica de drogas que
requieren un medio dcido como por ejemplo el ketoconazol, la Ampicilina y las sales de hierro.

SOBREDOSIFICACION

Dosis orales de hasta 400 mg de Omeprazol no han provocado ningin sintoma severo y no han sido
necesarios tratamientos especificos. Dosis 1.V, de hasta 200 mg en un solo dia y de hastz 520 mg en tres
dias consecutivos, han sido administradas sin que se presentaran efectos adversos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion adoptar las medidas sintométicas y de apoyo necesarias y
concurrir al Hospital méds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

FRESENTACIONES

Inyectable (I.V.)

Envase combinado 1 Frasco ampolla + Ampolla de Solvente.

Envases conteniendo 25; 50 y 100 Frascos Ampolla con sus respectivas ampollas solvente, todas estas
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Precauciones especiales de almacenamiento:
Una vez que se ha reconstituido la solucién se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

I Conservar a temperatura no mayor de 30°C.




AP UTIPEN

0 No usar sin diluir.
0 Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada por e] Ministerio de Salud. Certificado N° XX. XXX

Elaborado en: Bogota 3921 / 25 CABA (Frasco Ampolla) - José E. Rodé 5679 / 85 (Solvente)

Laboratorios VEINFAR LC.S.A.

Especialidades Medicinales Larjan

Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Republica Argentina

Tel./Fax: 54-11-4601-6910

Linea de consultas: 0800-666-7070

Web site: http:// www.veinfar.com.ar :
Direccién Técnica: GUSTAVO ARCIDIACONO- Farmacéutico



http://www.veinfar.com.ar
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OMEPRAZOL INYECTABLE
OMEPRAZOL LARJAN
OMEPRAZOL
INYECTABLE (LV.) 40 mg

Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE Nro:
VENCIMIENTO:
FORMULA:
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol 40 mg
{(Como Omeprazol Sodico)
Manito] 50 mg
Hidroxido de Sodio ¢.s. pH:12.0
Cada Ampolla de Solvente contiene:
Polietilenglicol 400 40g
Acido Citrico Monohidrato 5.0 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 10.0 mL

Presentacién: Envase conteninedo 1 frasco ampolia + 1 ampolla con solvente,
Posologia: Ver prospecto adjunto

0 Conservar a temperatura no mayor de 30°C,

0 Proteger de la Luz.

0 No usar sin diuir,

O Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para LV. solamente, reconstituir solo utilizando el solvente provisto. Usar dentro de las 4 horas
de reconstituido.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°®: XX XXX

Elaborado en: Bogota 3921 /25 CABA (Frasco Ampolla) - José E. Rodé 5679 / 85 (Solvente)

Laboratorios VEINFAR L.C.S.A.

Especialidades Medicinales Larjan

Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Repiiblica Argentina

Tel./Fax: 54-11-4601-6910

Linea de consultas: 0800-666-7070

Web site: http:/ .veinfar.com.ar

Liccceibn TookiendHSTAVO ARCIDIACONO- Farmacéutico
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OMEPRAZOL INYECTABLE

OMEPRAZOL LARJAN
OMEPRAZOL
INYECTABLE (1.V.) 40 mg

Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE Nro:
VENCIMIENTO:
FORMULA:
Cada frasco ampolla contiene: )
Omeprazol 40 mg
(Como Omeprazol Sodico)
Manitol 50mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

Cada Ampolla de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 40¢g
Acido Citrico Monchidrato 5.0 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 10.0 mL,

Presentacién: Envase conteniendo 25 frascos ampolla + con sus respectivas ampollas solventes,
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Posologia: Ver prospecto adjunto

I Conservar a temperatura no mayor de 30° C.
[ Proteger de Ia Luz

{0 No usar sin diluir.

I Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para 1. V. solamente, reconstituir solo utilizando el solvente provisto. Usar dentro de las 4 horas
de reconstituido.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: XX XXX

Elaborado en: Bogotd 3921 / 25 CABA (Frasco Ampolla) — José E. Rodé 5679 / §5 (Solvente)

Laboratorios VEINFAR I.C.S.A.

Especialidades Medicinales Larjan

Piedrabuena 4190

ZIP C1439GVX Cdad. Auténoma de Buenos Aires

Repuiblica Argentina

Tel./Fax: 54-11-4601-6910

Linea de consultas: 0800-666-7070

Web site: http:// .veinfar.com,ar

Direccigh Téerfica,ASUSTAVO ARCIDIACONO- Farmacéutico
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OMEPRAZOL INYECTABLE

OMEPRAZOL LARJAN
OMEPRAZOL

INYECTABLE (1.V.) 40 mg
Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE Nro:
VENCIMIENTO:
FORMULA:
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol 40mg
(Como Omeprazol Sodico)
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

Cade Ampoila de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 40¢g
Acido Citrico Monohidrato 5.0 mg
Agua para inyecci6n ¢.s.p. : 10.0 mL

Presentacion: Envase conteniendo 50 frascos ampolia + con sus respectivas ampollas solvente,
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Posologia: Ver prospecto adjunto

I Conservar a temperatura no mayor de 30° C.
0 Proteger de ln Luz,

0 No usar sin dituir,

0 Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para LV. solamente, reconstituir solo utilizando el solvente provisto. Usar dentro de las 4 horas
de reconstituido.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: XXX

Elaborado en: Bogot 3921/ 25 CABA (Frasco Ampolla) — José E. Rodé 5679 / 85 (Solvente)

Laboratorios VEINFAR LC.S.A.
Especislidades Medicinales Larjan
Piedrabuena 4190
ZIP C1439GVX Cdad. Auténoma de Buenos Aires
Republica Argentina
Tel./Fax: 54-11-4601-6910
Linea de consultas: 0800-666-7070
VO Xite: Bbinyidf- .veinfar.com.ar
' GUSTAVO ARCIDIACONQ- Farmacéutico




OMEPRAZOL INYECTABLE
OMEPRAZOL LARJAN
OMEPRAZOL
INYECTABLE (I.V.) 40 mg
:?gm;un e
Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE Nro:
VENCIMIENTOQ:;
FORMULA:
Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol 40 mg
(Como Omeprazol Sodico)
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

Cada Ampolla de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 40g
Acido Citrico Monohidrato 5.0mg
Agua para inyeccién c.s.p. 10.0 mlL.

Presentacién: Envase conteniendo 100 frascos ampolla + con sus respectivas ampollas solvente,
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Posologia: Ver prospecto adjunto

I Conservar a temperatura no mayor de 30° C.
0 Proteger de Ia Luz,

0 Nousar sin dituir.,

O Mantener fuera del aicance de los nifios.

Para LV. solamente, reconstituir solo utilizando el solvente provisto. Usar dentro de las 4 horas
de reconstituido,

e Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerio de Salud. Certificado N°: XX.XXX

Elaborado en: Bogota 3921/ 25 CABA (Frasco Ampolla) — José E. Rodé 5679 / 85 (Solvente)

Laboratorios VEINFAR LC.S.A,
Especialidades Medicinales Larjan
Piedrabuenz 4190
ZIP C1439GVX Cdad. Auténoma de Buenos Aires
Republica Argentina
Tel./Fax: 54-11-4601-6910
Linea de consultas: 0800-666-7070
Web site: A/ www,veinfar,com.ar
i pica: GUSTAVO ARCIDIACONO- Farmacéutico
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