Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007072-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007072-17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO
S.A.I.C,, solicita la autorizacion de nuevo proyecto de rotulo para blister y presentaciones del producto
denominado TREG / OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS / OMEPRAZOL
10mg y 20 mg autorizado por el Certificado N° 51854.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92
y las Disposiciones N° 855/89, 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién
ANMAT MP® 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N°
101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.LC., propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada TREG / OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:



CAPSULAS / OMEPRAZOL 10mg y 20 mg, el nuevo proyecto de rétulo para blister obrante en el
documento IF-2017-27275803-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 2°.- Autorizase las nuevas presentaciones de: Envase tipo Dispenser conteniendo 420 y 560
capsulas de 10 mg y 20 mg.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51854 cuando el mismo se
presente acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO — BLISTER

TREG
Omeprazol 20 mg

Utilizar TREG para la acidez frecuente (1 a4 dias en-una semana). Tomar una capsula por dia
antes del-desayuno-durante 14 dias, si fos sintomas no hubieran desaparecido luego de esta
toma, estd embarazada, amamantando o consumiendo otros medicamentos consulte a su
médico. No consumir TREG si es menor de 18 afios o-siposee mareos con transpiracién. Con el
uso prolongado puede reducir la absorcién de B12, calcio y magnesio, con posible aparicién de
anernia, fracturas y-espasmos musculares. Posible aparicion de bradicardia.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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