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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005762-15-6 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T enología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.AL, solicita

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal PANTUSEC10 - 40 /
I

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO, Forma Farmacéutica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESIJTENTES,

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 21,52 mg (eqUiJlente a

Pantoprazol 20 mg) - PANTOPRAZOLMAGNESICO DIHIDRATO 13,04 mg

(equivalente a Pantoprazol 40 mg) aprobado por Disposición aJorizante

NO3568/11 Y Certificado NO56.277. j
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación J Control

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certifilado de

1 E'ped,';d,d Medidn,1oto,g,do en lo, té,mino, de " Di,po"dól ANMAT

y~~ 1
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N0 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 194 y 195 obra el informe técnico favora le de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A., propieta ia de la

Especialidad Medicinal denominada PANTUSEC20 - 40 / PANTCDPRAZOL

MAGNESICO DIHIDRATO, Forma Farmacéutica y conce}tración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES, PANT¿PRAZOL

MAGNESICO DIHIDRATO 21,52 mg (equivalente a Pantoprazol 210mg) -

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 43,04 mg (equivalente a

Pantoprazol 40 mg), a cambiar los excipientes, según consta en [1 Anexo
de Autorización de Modificaciones. '

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

jJt ~es el ",' P'"
a formar parte integrante de la ,resente
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DISPOSiG!ON N" 8

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.27' en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la bresente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inf¿rmación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. clmPlido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-005762-15-6

DISPOSICIÓN NO 8686

Ing. R0'3~L10 LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

- Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpdsición NO

8-6-8..6Ios efectos de su anexado en el Certificado de AutoriJación de

la Especialidad Medicinal NO 56.277 Y de acuerdo a lo SOlici~ado por
- I

BALIARDA S.A., la modificación de los datos identificatorios

característicos, queJ!guran en la tabla al pie, del producto inscri~to en el

Registro de Especialid2des Medicinales (REM) bajo: 1
Nombre Comercial/Genérico/s: PANTUSEC 20 - '40 / PANT I PRAZOL

MAGNESICO DIHIDRATO, Focm, F"mocéut;", y cooceltcodó",

¡COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES, PANT¡rRAZOL

MAGNESICO DIHIDRATO 21,52 mg (equivalente a Pantoprazol 20 mg) -

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 43,04 mg (equiva ente a

Pantoprazol 40 mg).

tramitado por expediente N° 1-47-0000-019420-10-2.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal

MODIFICACION AUTO IZADA

PANTUSEC 20 MG:
Pantoprazol magnesico
dihidrato (equivalente a
Pantoprazol 20 mg) 21,52
mg, Carbonato de sodio
10,00 mg, Povidona 11,23
m Manitol 87,18 m
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DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

PANTUSEC 20 mg:
Pantoprazol magnesico
dihidrato (equivalente a
Pantoprazol 20 mg) 21,52
mg, Carbonato de sodio
10,00 mg, Povidona 11,03
m Manitol 87 18 m,

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes
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Crospovidona 45,00 mg,
Estearato de magnesio 1,80
mg, Talco 11,24 mg,
Hidroxipropi Imeti Icelulosa
5,17 mg, Polietilenglicol
6000 2,59 mg,
Propilenglicol 2,68 mg,
Dióxido de titanio 5,17 mg,
Eudragit L30D55 13,48 mg,
Trietilcitrato 2,02 mg, Laca
amarillo quinolina 20%
0,01 mg, Laca azul brillante
29,5% 0,0005 mg,
Laurilsulfato de sodio 3,60
mg.--------------------------
PANTUSEC40: Pantoprazol
magnesico dihidrato
(equivalente a Pantoprazol
40 mg) 43,04 mg,
Carbonato de Sodio 10,00
mg, Povidona 11,03 mg,
Manitol 65,66 mg,
Crospovidona 45,00 mg,
Estearato de magnesio 1,80
mg, Talco 11,23 mg,
Hidroxipropilmeti Icelulosa
5,16 mg, Polietilenglicol
6000 2,58 mg,
Propilenglicol 2,68 mg,
Dióxido de titanio 5,16 mg,
Eudragit L30D55 13,48 mg,
Trietilcitrato 2,02 mg,
Laurilsulfato de sodio 3,60
mg, Oxido férrico amarillo
0,04 mg, Oxido férrico
pardo 0,003 mg, Oxido
férrico ro'o 0,008 m .------

5

Crospovidona 45,00 mg,
Estearato de magne~io 1,80

I

mg, Talco 11,24 mg,
I

Hidroxipropilmeti Icelulosa
6,19 mg, polietilengli~ol 6000
3,10 mg, Propilengli~ol 3,21.
mg, Dióxido de tita~io 5,17

I

mg, Eudragit L30D55 13,48
mg, Trietilcitrato 2,b2 mg,
Laca amarillo qUinoli~a 20o/p
0,01 mg, Laca azul brillante
29,5% 0,0005 j mg,
Laurilsulfato de sodio 3,60
mg, Vainillina 0,24 m@.-----:-
------------------------i--------
PANTUSEC 40: Pantoprazol
magnesico dlihidrato
(equivalente a Pantoprazol
40 mg) 43,04 mg, Ca~bonato
de sodio 10,00 mg, pbvidona
11,23 mg, Manitol 65)66 rríg,
Crospovidona 45,Oq mg,
Estearato de magnesio' 1,8Q
mg, Talco 11,231 mg,
Hidroxipropi Imetilcel uIbsa
6,18 mg, polietilenglicbl 6000
3,09 mg, Propilenglicbl 3;21

I

mg, Dióxido de titani¡o 5,16
mg, Eudragit L30D55 13,48
mg, Trietilcitrato 2,CF mg,
Laurilsulfato de sodiO 3,60
mg, Oxido férrico dmarillo
0,04 mg, Oxido férricd pardo
0,003 mg, Oxido férrirl o .rojo
0,008 mg, Vainillina 0,24
mg.--------------------- ------_________________________ J _
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

BALIARDA S.A., titular del Certificado de Autorización NO 56.2771
\ en la

2 O OeT 2015
Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

Expediente NO1-0047-0000-005762-15-6

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Ing. RO'3ELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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