é “OIE - e de Fomenage al docton D, WANHEL BELGRANO ™
Winistorie de Salad N
Secrctania de Politicas, . 667 ]
Regulaciin ¢ Inotitutss DISFOBICHn |
AUNWAT.

BUENOS AIRES, 1 4 NOV 2019
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013705-12-3 del registro

de la Administracion ; y

CONSIDERANDO: ;

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.,
solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N°© 2815/12 por la cual se autoriza la inscripcion en el REM de
la especialidad medicinal denominada VIMOVO </ NAPROXENO -
ESOMEPRAZOL ( COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO); Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE  LIBERACION
MODIFICADA, NAPROXENO 500 mg - ESOMEPRAZOL (COMO
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg, certificado N° 56.691.

Que los errores detectados recaen en la descripcidn de un
excipiente,

Que dicho error material se considera subsanable en los

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0O.

1991).
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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
Disposicion ANMAT N°¢ 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97,

Que a fojas 56 la Direccion de Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
I y III de la Disposicion N°© 2815/12, para la especialidad medicinal
denominada VIMOVO / NAPROXENO - ESOMEPRAZOL (COMO
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIPRATO), Forma farmacéutica vy

concentracién: COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA, NAPROXENO
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500 mg - ESOMEPRAZOL (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO

TRIHIDRATO) 20 mg; propiedad de la firma ASTRAZENECA S.A., segun lo
detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que
deberd agregarse al certificado N° 56.691, en los términos de la
Disposicién ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectué la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese. PERMANENTEMENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica  (ANMAT), autorizé  mediante  Disposicién
N°66:ﬁ§, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.691 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ASTRAZENECA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: VIMOVO / NAPROXENO - ESOMEPRAZOL
(COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO).-
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION
MODIFICADA, NAPROXENO 500 mg - ESOMEPRAZOL (COMO
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2815/12.-

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-005599-11-7.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
EXCIPIENTES: Estearato de Magnesio 1.38 | Estearato de Magnesio 1.38

mg, Propilparabeno 0.01 | mg, Propilparabeno 0.01 mg,
mg, Propilenglicol cs, | Propilenglicol c¢s, Didxido de
Diéxldo de Titanio 13.56 | Titanio 13.56 mg, Polisorbato
mg, Polisorbato 80 4.55 mg, | 80 4.55 mg, Metrilparabeno
Metrilparabeno 0.02 mg, | 0.02 mg, Cera Carnauba 0.05
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Cera Carnauba 0.05 mg,
Oxido de Hierro Amarillo
0.58 mg, Povidona K 90 11
mg, Trietilcitrato 8.18 mag,
Monoestearato de Glicerilo
2.69 mg, Hipromelosa 88.88
mg, Oxido de Hierro Negro
¢s, Macrogol 5.85 mg,
Croscarmelosa Sodica 22
mg, Copolimero de Acido
Metacrilico 54.6 mg,
Anhidrido Silisico Coloidal
2.62 mg, Polidextrosa 6.3
mg.

---------------------------

mg, Oxido de Hierro Amarillo
0.58 mg, Povidona K 90 11
mg, Trietilcitrato 8.18 mg,
Monoestearato de Glicerllo
2.69 mg, Hipromelosa 88.88
mg, Oxido de Hierro Negro
cs, Macrogol 5.85 mg,
Croscarmelosa Sddica 22 mg,
Copolimero de Acido
Metacrilico-etil acrilato 54.6
mg, Anhidrido Silisico
Coloidal 2.62 mg,
Polidextrosa 6.3 mg.----------

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacién antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

ASTRAZENECA S.A. Certificado de Autorizacién N° 56.691 Ciudad de

Buenos Aires,.....
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