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DISPOSICiÓN N' 
BUENOS AIRES. 1 O MAY 2010 

VISTO el Expediente n' 1-47-1685110-6 del Registro de esta Adrninistracilln Nacional; 

y 

CONSIDERANDO: 

• , 

Que por las presentes actuaciones la finna BALIARDA S.A solicita la corrección de 

errores materiales en la Disposición nO 5692/97 de la especialidad medicinal denOlninada PAN 

97.03.191 PANTOPRAZOL (COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES); C.lrtmcado n' 

46.592. 

Que los errores detectados recaen en tm error involuntario en la concentraciqn y fómwla 

por unidad de forma:furmacéutica 6 porcentual del producto antes :trencionado. 

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos d'el Artículo 

101 del RegIamento de Procedimiento Administrativo, Decreto It' 1759/72 (t.o.1991). 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los 

términos de la Disposición (ANMAU nO 5755/96 se encuentran establecidos en la pisposición 

(ANMAD n' 6077/97. 
I 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la interv ión de su 

competencia 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos rf 1. 90/92 Y nO 

425/10. 
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Por ello; 

"2010-)lfio d.r<B!cenJenarW d. ¡¡, </(Jvofuciónd. !Mayo" 

DISPOSICIÓN Ir 2 2 1 7f 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE • 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO }". - Rectifiquense los errores materiales detectados en los Anexo 1 y m de la 

Disposición nO 5692/97, para la especialidad medicinal denominada PAN 97.03.19 I 

PANTOPRAZOL, (COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES); propiedad de la firma 

• 
BALlARDA S.A según lo detallado en el Anexo de Autorización de Modificaciones 

integrante de la presente. 

ARTICULO 2". - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual pasa 

a integrar parte de la presente disposición y el que deberá agregarse al Certificado n" 46.592 

en los términos de la Disposición (ANMAn n' 6077/97. 

ARTICULO 3". - Anótese; girese a la Coordinación de Infonnática a los efec1los de su 

inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifIquese al interesado, girese al 

Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Aoexo de modificaciones al 

certificado original y haga entrega de la copia autenticada de la presente /)¡spoaición. 

Cwnplido, archivese PERMANENTE. 

Expediente n' 1-47-1685/10-6. 

i,ISPOSICION n' 

~!f 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), 

autorizó mediante Disposición N" .. (2 ... 2 .... .¡-.. 1 ... a los efectos de su an:rowo en el 

Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal nO 46.592, y de acuerdo a lo solicitado 

por la firma BALIARDA S.A los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del 

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bl\io: 

Nombre comercial PAN 97.03.19 

Nombre/s Genérico/s: P ANTOPRAZOL 

Formals funnacéuticals: COMPRIMIDOS OASTRORRESISTENTES 

Disposición Autoriza1l1e de la Especialidad Medicinal rt' 5692/91 

Tramitado por expediente nO 1-47-4026/97-3 

DATO DATO DATO MODIFICADO/ 
CARACTERÍSTICO: AUTORIZADO A LA FECIIA CORREGIDO 

DICE: DEBE DECIR: 

CONCENTRACIONIES: Cada comprimidos contiene: Cada Comprintidos Contiene: 

41,5 MOde PANTOPRAZOL 45,1 MO, PANTOPRAZOL 

SODICO SESQUlHIDRATA- SODICO SESQUlHIDRATO 

DO ( equivalente a 40 g, de (equivalente a 40 MO do 

P ANTOPRAZOL BASE). PANTOPRAZOL BASE). 

• 

FORMULA POR Cada comprimidos contiene: Cada Comprimidos Contiene: , 
UNIDAD DE FORMA 41,5 MO de P ANTOPRAZOL 45,1 MO, PANTOPRAZOL 

, 
F ARMACEUTICA O SODICO SESQUIHIDRATA- SODICO SESQUlHIDRATO 

PORCENTUAL: DO ( equivalente a 40 g, de (equivalente a 40 M~ de 

p.t ; 

: I ' 
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• 2010-)liIo á.{~""",.tW á. fa ~u&m á. !Mayo' 

GENERICO/S: P ANTOPRAZOL BASE). P ANTOPRAZOL BASE). 

. 
El presente sólo nene valor probatono anexado al certificado de Autonzaaón antes' 

mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la firma 

BALIARDA S.A. Certificado de Autorización N" 46.592. en la Ciudad de Buenos 

Aires •................ ~1.Q ... MAY.2010' 

Expediente nO 1-47-1685110-6 
, 

DISPOSICION n' 
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