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VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expedi~nte N° 1-47-1110-

008-17-0 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO

, Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO

S.A.LC. solicita se realice la verificación técnica consistente eh la conJtatación de

Ils métodos de control, elaboración, ensayos de estab1ilidad y capacidad

qberativa previa a la comercialización del producto denojinado SINULCUS /
I : I

ES,OMEPRAZOL20, mg (COMO ESOMEPRAZOLMAGNESICO D,IHIDRA1ADO 21,69

jg) - ESOMEPRAZOL40 mg (COMO ESOMEPRAZOLMAGNESICO DI~IIDRATADO
I I

43,38 mg); forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIIDO RECUBIERTO

GkSTRORRESISTENTE.

Que por Disposición N° 3661/16, se autorizó la inscripción en el Registro
I

I
de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, d I producto

jencionado anteriormente, el que es elaborado en la RepúbliCa ArgeJina.

:1 Que la solicitud presentada se encuentra

Disposición ANMAT N° 5743/09.
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prevista en el artículo 3° de la
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.1 Que consta la verificación técnica producida por el Il¡lstituto Nacional de

~edicamentos en la que informa que se encuentran reunid,os los rlqUisitos de

.1",,, P,'dl,,' d, F,'eI,,"" YCootmld, "",,do, " 'OC~"i"+"t,
II Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad medicinal
,
objeto de la solicitud .

.il Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas ~or los Decretos N°

l, 90/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.
"

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA M1ÉDICA
!,

DISPONE:

AIR.

1

1TÍCULO 10. - Autorizase a la firma LABORATORIOS CJSASCO SALC. la
'.. .! I

c0mercialización de la especialidad medicinal denominada SINULCUS /

I E~OMEPRAZOL20 mg (COMO ESOMEPRAZOLMAGNESICO DtIDRA+DO 21,69

m6) - ESOMEPRAZOL40 mg (COMO ESOMEPRAZOLMAGNES'lCODIHIIDRATADO
II .! I

143,38 mg); forma/s farmaceutica/s: COMPRIMIDO RECUBIERTO
11 . I

GA

1

STRORRESISTENTE; Certificado N° 57.897, la que s~rá elaborada en
, 1 I

U[BORATORIOS CASASCO SALe. sito en BOYACA 237 - CIUDAD AUTONOMA

1
11. i

DE BUENOSAIRES - REPUBLICAARGENTINA.,

A~TÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíque¡ise al reresado,

h;\ciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Pisposición. Gírese

~:Ity~
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J la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines corres ondientes.
I I

G:'umplido,archívese.

Ekpediente N° 1-47-1110-008-17-0.
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