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DISPOSICION 1o

sUENOS AIRes, 19 OCT 201§

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005355-15-0 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.I.F.1,,
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal PAMPAR 20 -
40 / PANTOPRAZOL (COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO),
Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
PANTOPRAZOL (COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO) 20 mg -
40 mg, aprobado por Disposicidn autorizante N© 4064/04 y Certificado N°
51.526.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |de la
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.
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
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DISPOSIGION WP

863

No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANM
6077/97.
Que a fojas 120 y 121 obra el informe técnico favorable
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas p

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION/
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FINADIET S.A.C.I.F.l., propietaria de

la Especialidad Medicinal denominada PAMPAR 20 - 40 / PANTOP

(COMO PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO), Forma Farmacé

RAZOL

utica y

Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PANTOPRAZOL (COMO

PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO) 20 mg - 40 mg, a cambiar los

excipientes, segin consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 51.526

términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
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ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidon y Anexo, girese a la Direccidon de Gestién de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cur

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-005355-15-0

DISPOSICION N© 86 3 5{
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposic

63, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizac

i6n No

ion de

la Especialidad Medicinal N° 51.526 y de acuerdo a lo solicitado por

FINADIET S.A.C.I.F.I., la modificacion de los datos identificatorios

caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: PAMPAR 20 - 40 / PANTOPRAZOL (
PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO), Forma Farmacéut
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; PANTOPRAZOL
PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATQ) 20 mg - 40 mg.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4064

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009942-03-7.

COMO
ica vy

COMO

/04 y

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORI
MODIFICAR LA FECHA

ZADA

Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido recu
contiene: Pantoprazol | Pantoprazol (

sesquihidrato} 20 mg, | sesquihidrato) 20
Croscarmelosa sodica 7,5 | Croscarmelosa sodica
mg, Carbonato de sodio|mg, Carbonato de
anhidro 5 mg, Opadry YS-|anhidro 13,50 mg, O

Excipientes | recubiertoc de 20 mg|de 20 + mg contiene:

(como pantoprazol sodico | pantoprazol sodico

1-7003 white 3 mag,|YS-1-7003 white 13,50 mg,

hierto
como

mg,
27,00
sodio
padry
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Estearato de magnesio 2 | Estearato de magnes

------------------------------- Copolimero del
------------------------------- metacrilico tipo C 28,

Estearato de magnesio 4 | Estearato de magneg

------------------------------- Copolimero del
------------------------------- metacrilico tipo C 28

io 8,10

mg, Acryl-eze-clear 7 mg,  mg, Cellactose 80| 90 mg,
Talco 2,5 mg, Lactosa|Celulosa microcristalina pH
/Povidona/  Crospovidona | 102 54,51 mg, Ludipress
€.s.p. 100 mg.--=-----—-mmmuv (Lactosa / Povidona /
------------------------------- Crospovidona) 54,34 mg,

acido
35 mg,

------------------------------- Triglicérido caprico Lcaprilico

------------------------------- 2,84 mg.-=----mcmmmebme .
Cada comprimido | Cada comprimido recubierto
recubierto de 40 mg|de 40 mg contiene:
contiene: Pantoprazol | Pantoprazol (como
(como Pantoprazol sdédico | pantoprazol sodico
sesquihidrato) 40 mg, | sesquihidrato) 40 mg,
Croscarmelosa sddica 15 | Croscarmelosa sédic‘la 27,00
mg, Carbonato de sodio|mg, Carbonato de sodio
anhidro 10 mg, Opadry YS- | anhidro 13,50 mg, | Opadry

1-7003 White 6 mg, |YS-1-7003 white 13,50 mg,

io 8,10

mg, Acryl-eze-clear 14 mg, { mg, Cellactose 80 81|,00 mg,
Talco 5 mg, Lactosa /| Celulosa microcristaling pH
Povidona / Crospovidona 102 49,87 mg, Ludipress
c.s.p. 200 mg.------=-=-~--—- (Lactosa / Povidona [/
------------------------------- Crospovidona) 45,43 mgq,

acido
35 mg,

------------------------------- Triglicérido cdprico caprilico
------------------------------- 2,84 mg, Amarillo ocaso laca
------------------------------- aluminica 0,81 mg.---t-------

El presente sélo tiene valor .probatorio anexado al Certifi¢

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a

FINADIET S.A.C.I.F.I., titular del Certificado de Autorizacién N© 51.526 en
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la Ciudad de Buenos Aires, a los ........oeeense dias

Expediente N° 1-0047-0000-005355-15-0

DISPOSICION No
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