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| BUENOS AIRES, g9 ItAR. 2001 |
| !

| :
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001780-16-4 del Registro

| !
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn}‘ologia

Médica; y
| |

i
| CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

| '
| ECZANE PHARMA S.A., solicita cambio de excipientes para la Espe,‘cialidad
\

I Medicinal OMEFORT - OMEFORT 40 / OMPERAZOL, Forma Farmacéutica y

MICROGRANULOS

|
, Concentracién: CAPSULAS CON

' GASTRORRESISTENTES, OMEPRAZOL 20 mg - 40 mg, aprobédo por
f

|
Disposicidn autorizante N© 6229/10 y Certificado N© 55.836. |

! -
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancelzs de la
|

Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Control

sobre. autorizacion automatica de cambio de excipientes. |

! Que los procedimientos para las modificaciones y/o

|
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondiente|s a un

' certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términ"os de la

7, ,




Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos ;én la

Disposicion ANMAT N 6077/97.
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|

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamen{tos ha

|

|
tomado la intervencion de su competencia. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas fpor el
#

'Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
|

1 2015.
|

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOf\IAL DE
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !f
l

l
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA

DISPONE:

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada OMlLEFORT -

OMEFORT 40 / OMPERAZOL, Forma Farmacéutica y Concelntracién:
CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, OIVFEPRAZOL

20 mg - 40 mg, a cambiar los excipientes, segln consta en el |Anexo de
|

Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Aceéptase el texto del Anexo de Autorilzacién de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de Iala presente

l
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disposiciéon 'y el que deberd agregarse al Certificado N? 55 836 én los
| .
I

|

términos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97.

mesa de entradas notifique!.‘se al

|
ARTICULO  39.- Registrese; por

1

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
|| R
'disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Inforfmacnon

|

.jTécnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, CuImledo
|| H
| Archivese. f
'l‘l |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES f

Medlcamentos
medlante Disposicion Na ﬁ- 7 gs efectos de su anexado en el

" acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.,

Administrador

Nacional de la

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Administraciéon

;
Nacional de

o,
autorlzo
I

f

Certificado de Autorizaciéon de la Especialidad Medicinal N 55.836 y de
F

la
F

l r - - g - r - - 1
modificacién de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la

" tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especi['alidades

Medicinales (REM) bajo:

|

Nombre Comercial/Genérico/s: OMEFORT - OMEFORT 40 / OMPERAZOL,

Forma Farmacéutica y Concentracién: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
I

GASTRORRESISTENTES, OMEPRAZOL 20 mg - 40 mg.- ;
|

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal

NO 6{229/10 y
l

tramitado por expediente N° 1-47-0000-014374-08-4. |

MODIFICACION All;JTORIZADA

Hidroxipropilmetilcelulosa
12,9 mg, Lauril sulfato de

sodio 0,6 mg, Hidréxido de

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICAR LA FECHA g

Cambio de : Cada capsula con | Cada capsula con

Excipientes | microgranulos microgranulos '
gastrorresistentes gastrorre5|stentes (Omefort)
(Omefort) contiene: | contiene: Omeprazol 20 mag,
Omeprazol 20 mg, Talco | Azdcar 122,35 mg, Almiddn
3,8 mg, Azucar 103,1 mg, | 11,76 mg, Fosfato disddico
Didxido de titanio 0,9 mg, | 3,53 magq, LaurnlI sulfato de

sodio 1,25 mg, Garbonato de
calcio 7,06 mg, PVP K30 0,16
mg, HPMC E5: 15,29 mg,

i
|

l
l




|

| Winiotenio de Salud

| Secrnetaria de Poleticas.
 Regulaciin ¢ Tnstitatas
. AN AT

' sodioc 0,3 mg, Fosfato
! disoédico 2,8 mg, Tween 0,6
I mg, Dietilftalato 5,2 mg,
! Carbonato de calcio 7,5
| mg, Aztcar impalpable 15,3
| mg, Copolimero del acido
metacrilico 42,6 mg,
Manitol 20 mg.--------------

| Cada capsula con
microgranulos
gastrorresistentes (Omefort
40) contiene: Omeprazol
40 mg, Talco 7,6 mg,
Aziacar 206,2 mg, Didxido
de titanio 1,8 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa
25,8 mg, Lauril sulfato de
sodio 1,2 mg, Hidroxido de
sodio 0,6 mg, Fosfato
disédico 5,6 mg, Tween 1,2
mgqg, Dietilftalato 10,4 mg,
Carbonato de calcio 15 mg,
Azlcar impalpable 30,6 mg,
Copolimero del acido
metacrilico 85,2 mg,
Manitol 40 mg.-
Composicion de la capsula
dura: TAPA: 15.985 FDC
Yellow 6 0,1 mg, 77.891
Dioxido de titanio 0,4 mg,
Metil parabeno 0,2 mg,
Agua 16 mg, Gelatina c.s.p.
100 mg. CUERPO: 77.891
Dioxido de titanio 0,9 mg,

Acido metacrilico L-30 D
41,18 mg, Talco 4,94 mg,
Didxido de titanio 2,35 mg,
PEG 6000 4, 71| mg,
Polisorbato 80 O, 35 mg,
Hidroxido de sodio 0 35 mg.
Composicion de la ,'cépsula
N°2 Verde-Blanca: DC Yellow
10 0,0350 mg, FDC Yellow 6
0,0015 mg, FOOD | Blue 2
0,030 mg, Didxido de titanio
0,4112 mag, Gelatlné y-agua
62,122 mg.----------t=-------
Cada capsula l con
microgranulos l
gastrorresistentes |[(Omefort
40) contiene: Ompeérazol 40
mg, Azucar 244,70 mg,
Almidén 23,53 mg, Fosfato
disodico 7,06 mg, Lauril
sulfato de sodio 249 mg,
Carbonato de calcu) 14,12
mg, PVP K30 0,33 mg, HPMC
ES 30,58 mg, Acido
metacrilico L-30 D 82,35 mg,
Talco 9,88 mg, Didxido de
titanio 4,71 mag, IPEG 6000
9,41 mgq, Polisorbato 80 0,71
mg, Hidréxido de lsodio 0,71
mg. |
Composicion de la|capsula N°
0 Naranja-Blanca: FDC
Yellow 6 0,005 mg, Didxido
de titanio 0,645 mg, Gelatina

Metil parabeno 0,2 mg,
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| Minisinio de Satud ” |
| Secretania de Poleticac, , ]
|

| Regubaciin ¢ Tnstitutos |
| ANWAT |
|

1 Agua 16 mg, Gelatina c.s.p.
| 100 mg.----===--=-- S S e |
] |

-||EI presente solo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de |
.IllAutorizécién antes mencionado. l’ ,ll
I'I|Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modiﬁcaci?‘nes a ,
'fLABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., titular del Certificado de
-I|l Autorizacion NO 55.836 en la Ciudad de Buenos Aires,,a los

D2 MAR 209

/ ....dias, del mes de ... Y. & 0% evid I
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