. mg) - ESOMEPRAZOL 40 mg (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO DIk

HA

I de

© mencionado anteriormente, el que es elaborado en la Republica Argen

e

-

P

VISTO la Disposicion ANMAT N°© 5743/09 y el Expediénte N°

o

08-17-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO

| . . e . |
S.A.I.C. solicita se realice la verificacion técnica consistente en la cons

los métodos de control, elaboraciéon, ensayos de establilidad y

| |

ESOMEPRAZOL 20. mg (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO DIHIDRAT

|
43,38 forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO R

mg);
GASTRORRESISTENTE.

Que por Disposicién N° 3661/16, se autorizd la inscripcién en

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en |el articu

Disposicion ANMAT N°© 5743/09.

|1

“2017 — Adio de las Energias Regnovadles”,
!

suenos atres, 0 6 TAR. 204

Ministen’ de Salud !
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos .
ANMAT DISPOSICIONN| @ 26 G

1-47-1110-

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOE. CASASCO

tatacion de

capacidad

operativa previa a la comercializacion del producto denominado SINULCUS /

ADO 21,69
IIDRATADO

ECUBIERTO

el Registro

Especialidades Medicinales de esta Administracién Nacional, del producto

tina.

lo 3° de la




|
‘2017 - Afio de fas Energias Renova ples”,

| ,
: Ministerio de Safud ' | ‘

o
LiS'ecretaﬁaaﬁa@oﬁ'ticas, Regulacion e B!“p@Si@i@N !\fo g 2 6 6

| Institutos ,
: ANMAT | |

‘ Que consta la verificacidn técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los requisitos de

Buenas Practicas de Fabricacidn y Control de acuerdo a la normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad medicinal

[

bjeto de la solicitud.

* Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por los Decretos N°

=

490/92 y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

‘ Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -

} MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MIEDICA
!

| _ DISPONE:

A‘:I-L{TiCULO 10, - Autorizase a la firma LABORATORIOS CA}SASCO S.AILC. la

omercializacién de la especialidad medicinal denominada SINULCUS /

n .

| |‘ ‘
EéOMEPRAZOL 20 mg (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATADO 21,69

mL) - ESOMEPRAZOL 40 mg (COMO ESOMEPRAZOL MAGNES!ICO DIHIDRATADO
| 4ﬁ,38 ma); forma/s farmacéutica/s: COMPRIMID:O RECUBIERTO
GASTRORRESISTENTE; Certificado N° 57.897, la que sieré elaborada en
LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. sito en BOYACA 237 - CIUDAD AUTONOMA

\
| DF: BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA.

AF‘{TICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

C|endole entrega de la copia autenticada de la presente Disposic on. Girese

ﬁ“% A z

;




“2017 — Ano de [as Energias Renovables”.

Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICIA o | g
Institutos - EHN N 1&&2 6 6

ANMAT

al la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los fine§ correspondientes.

a

umplido, archivese.

xpediente N° 1-47-1110-008-17-0.

2266

E
| [:nsposxcxéw No

Dr. ROBERTS LEBE!

Subadministrador Nacional
AN.M. AT
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