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Disposicion
NUmero: DI-2019-8500-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-13520239-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-13520239-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA SA., solicita cambio de excipientes para la
Especiadlidad Medicina denominadaz ESOMEPRAZOL DENVER FARMA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: CAPSULA CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, ESOMEPRAZOL 20 mg
(COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO 24,24 mg) y ESOMEPRAZOI 40 mg (COMO
ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO 48,48 mg), aprobado por Disposicion autorizante N°© 5.492/14 y
Certificado N°© 57.491.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulaciony Control y Decreto 150/02.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:



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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ESOMEPRAZOL DENVER FARMA, Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA CON
MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, ESOMEPRAZOL 20 mg (COMO ESOMEPRAZOL
MAGNESICO TRIHIDRATO 24,24 mg) y ESOMEPRAZOI 40 mg (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO
TRIHIDRATO 48,48 mg), a cambiar los excipientes que en o sucesivo seran: Cada cdpsula de ESOMEPRAZOL
DENVER FARMA 20 mg contiene: Microgranulos gastrorresistentes. Esomeprazol (como Esomeprazol
magnésico trihidrato) 20,00 mg; Esferas de azticar 36,78 mg; Sucrosa 3,56 mg; Oxido de magnesio (pesado) 1,78
mg; Polisorbato 80 2,23 mg; Hypromellosa 9,35 mg; Trietilcitrato 0,54 mg; Manitol 2,67 mg; Copolimero de
acido metacrilico dispersion (al 30%) 8,01 mg; Hidréxido de sodio 0,03 mg; Talco 0,89 mg; Dioxido de titanio
0,89 mg. Cépsulas: Dioxido de titanio 0,7172 mg; Colorante rojo F.D. Y C. N°3 0,0084 mg; Colorante F.D. Y C.
Azul N° 10,0017 mg; F.D. & C. Amarillo N° 5 (ClI 19140) 0,0035 mg; Gelatina csp 45,00 mg. Cada capsula de
ESOMEPRAZOL DENVER FARMA 40 mg contiene: Microgranulos gastrorresistentes: Esomeprazol (como
Esomeprazol magnésico trihidrato) 40,00 mg; Esferas de azlcar 73,56 mg; Sucrosa 7,12 mg; Oxido de magnesio
(pesado) 3,56 mg; Polisorbato 80 4,46 mg; Hypromellosa 18,70 mg; Trietilcitrato 1,08 mg; Manitol 5,34 mg;
Copolimero de &cido metacrilico dispersion (al 30%) 16,02 mg; Hidroxido de sodio 0,06 mg; Talco 1,78 mg;
Dioxido de titanio 1,78 mg. Capsulas: Didxido de titanio 1,2804 mg; Colorante rojo F.D. Y C. N° 40 0,0027 mg;
Colorante F.D. Y C. Azul N° 10,0270 mg; Gelatina csp 60,00 mg.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, e Certificado actualizado N°
57.491, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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