Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-3448-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000754-23-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000754-23-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ASOFARMA S.A.I. Y C. solicita se autorice la inscripcioén en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de Gestidon de Riesgo correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASOFARMA S.A.L Y C. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VONOPRAZAN ASOFARMA 10 -
VONOPRAZAN ASOFARMA 20 y nombre/s genérico’'s VONOPRAZAN, la que sera elaborada en la
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de
Inscripcidn, segun lo solicitado por la firma ASOFARMA S.A.LL Y C.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32,
PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO02.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 02/11/2023 11:12:04, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 02/11/2023 11:12:04, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO7.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO8.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION09.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION10.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION11.PDF / 0 - 29/02/2024 10:50:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONI12.PDF /0 - 29/02/2024 10:50:32 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma ASOFARMA S.A.L Y C. debera cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSION02.PDF / 0 -
29/02/2024 10:50:32 aprobado.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta



Administracién Nacional podra suspender la comercializacion del producto autorizado por la presente disposicion
cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000754-23-3
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PROYECTO DE PROSPECTO

VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN ASOFARMA 20

VONOPRAZAN
10 mg — 20 mg

Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg, contiene:

Venta Bajo Receta

Vonoprazan fumarato 13,3606 mg
Equivalente a Vonoprazan 10,0000 mg
Manitol 75,0794 mg
Celulosa microcristalina 11,0000 mg
Hidroxipropilcelulosa 3,3000 mg
Croscarmelosa sodica 5,5000 mg
Acido fumarico 0,1100 mg
Estearato de magnesio 1,6500 mg
Oxido férrico amarillo (CI: 77.492) 0,0700 mg
Polisorbato (*) 0,0493 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 2,9457 mg
Polietilenglicol (*) 0,3944 mg
Dioxido de titanio (CI: 77891) (*) 1,5406 mg
(*)componentes del Opadry blanco

Cada comprimido recubierto de 20 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 26,7212 mg
Equivalente a Vonoprazan 20,0000 mg
Manitol 150,1588 mg
Celulosa microcristalina 22,0000 mg
Hidroxipropilcelulosa 6,6000 mg
Croscarmelosa sddica 11,0000 mg
Acido fumarico 0,2200 mg
Estearato de magnesio 3,3000 mg
Oxido férrico rojo (CL: 77.491) 0,0500 mg
Polisorbato (*) 0,0995 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 5,9451 mg
Polietilenglicol (*) 0,7960 mg
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Dioxido de titanio (CI: 77891) (*) 3,1094 mg
(*)componentes del Opadry blanco

ACCION TERAPEUTICA:
Inhibidor de la bomba de protones.

Clasificacion ATC: A02BC08

INDICACIONES:

— Tratamiento de la ulcera gastrica.

— Tratamiento de la ulcera duodenal.

— Tratamiento de la esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva).

— Tratamiento de mantenimiento de esofagitis por reflujo (esofagitis
erosiva) en pacientes con reaparicion y recaida repetida de la condicion.

— Prevencion de la reaparicién de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracidn aspirina a bajas dosis.

— Prevencion de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracion de AINEs.

— Adyuvante para la erradicacion de Helicobacter pylori.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Mecanismo de accion:

Vonoprazan es un bloqueante de 4cido competitivo con potasio (BAC-P) e
inhibe a la bomba H"-K"-ATPasa de modo reversible y competitivo. No
requiere activacion por acido. Vonoprazan es una base fuerte de gran
afinidad por la bomba de acido de las células gastricas que inhiben la
produccién de acido gastrico.

Farmacocinética:

Siguiendo una dosis al dia por 7 dias de 10-40 mg de vonoprazan en hombres
adultos sanos, se incrementd el AUC, iy Chaxss Un poco mas que en forma
proporcional a la dosis. Se alcanz6 el estado estacionario en el dia 3 de la
administracidn, ya que el nivel minimo de la concentracion de vonoprazan
en sangre fue constante entre el dia 3 y 7 de administracion.

Ademas, vonoprazan no muestra farmacocinética dependiente del tiempo.
La siguiente tabla muestra los pardmetros farmacocinéticos de vonoprazan
en el dia 7 de la administracion.
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Dosis 10 mg 20 mg

tmax.ss (h) 1,5 (0,75-3) 1,5 (0,75-3)

Cmax,ss (ng/ml) 12+1,8 233+6,6

ty2, (h) 71,6 6,1 +12

AUCqss (h . ng/ml) 79,5+ 6,1 151,6 +£40,3
Promedio + DS de 9 sujetos (tmaxss €sta expresado por la mediana (valor minimo, valor
maximo))
Absorcion:

La biodisponibilidad absoluta no ha sido determinada. Los parametros
farmacocinéticos siguiendo la administracion simple de 20 mg de
vonoprazan a hombres adultos sanos en ayunas y al comer son presentados
a continuacién

Condiciones de la dosis 10 mg 20 mg

tmax.ss (h) 1,5 (1-3) 3(1-3)

Cmax,ss (ng/ml) 24,3+ 6,6 26,8 +9,6

t, (h) 77+1 77+12

AUCss (h . ng/ml) 222,14+ 69,7 2383+ 71,1
Media + DS de 12 sujetos (tmaxss esta expresado por la mediana (valor minimo, valor
maximo))
Distribucién:

La tasa media de unidn es 85,2 a 88 % cuando se afiade [C'*]-vonoprazan al
plasma humano en el rango de 0,1 a 10 pg/ml in vitro.

Metabolismo:

Vonoprazan es metabolizado principalmente por CYP3A4 y de forma parcial
por CYP2B6, CYP2C19 y CYP2D6.

Vonoprazan también es metabolizado por sulfotransferasa SULT2A1 (in
Vitro).

Vonoprazan exhibe un efecto inhibidor tiempo-dependiente de CYP2B6,
CYP2C19 y CYP3A4/5 (in vitro). Adicionalmente vonoprazan muestra un
ligero efecto inductor dependiente de la concentracion de CYP1A2, pero
muestra poco efecto inductor sobre CYP2B6 y CYP23A4/5 (in vitro).

Eliminacién:

Cuando el medicamento marcado radioactivo (15 mg de vonoprazan) fue
administrado a hombres adultos sanos, 98,5 % de la radioactividad
administrada fue excretada en orina (67,4 %) y heces (31,1 %) después de
168 horas de la administracion.

Farmacocinética en poblaciones especiales:
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Insuficiencia renal:

Cuando se administro una dosis unica de 20 mg de vonoprazan el AUC, y
la Cax fueron mayores por 1,3 a2,4 veces y 1,2 a 1,8 veces, respectivamente
en pacientes con enfermedad renal leve, moderada y grave comparados con
sujetos con funcidn renal normal, lo que demuestra un incremento con la
reduccion de la funcidn renal. En pacientes con enfermedad renal terminal el
AUC, y Chax fueron 1,3 y 1,2 veces mayores que en sujetos con funcidn renal
normal.

Insuficiencia hepadtica:

Cuando se administré una dosis unica de 20 mg de vonoprazan el AUC, y
la Cpnax fueron mayores por 1,2 a 2,6 veces y 1,2 a 1,8 veces, respectivamente
en pacientes con enfermedad hepatica leve, moderada y grave comparados
con sujetos con funcion hepatica normal.

Edad, género y raza:
Vonoprazan no ha sido estudiado en pacientes menores de 18 afios de edad.
No hay efectos clinicos de vonoprazan por género relevantes.

No hay estudios dedicados a la comparacion étnica de vonoprazan.

Se realizdé un analisis de sensibilidad étnica basado en los principios de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) E5 para evaluar si las
propiedades moleculares de vonoprazan son sensibles a las diferencias de
factores étnicos, y si el diagndstico, la practica médica, las opciones de
tratamiento y otros factores epidemiologicos para los trastornos relacionados
a la acidez variarian dramaticamente en otras zonas que no sean Japon. Se
concluyd que vonoprazan es insensible a diferencias de los factores étnicos.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Carcinogénesis:

Vonoprazan no fue carcinogenético en un estudio de carcinogenicidad a
largo plazo en ratones con dosis de 0,6; 20; 60 y 200 mg/kg/dia administradas
por via oral durante mas de 2 afios. Se notaron tumores relacionados al
tratamiento en el estomago e higado, relacionados con la farmacologia
exagerada o especificidad de la especie. En el estomago, se observaron
tumores neuroendocrinos benignos y malignos con dosis > 20 (machos) y >
60 (hembras) mg/kg/dia y > 6 (machos) y > 60 (hembras) mg/kg/dia,
respectivamente. En el higado se observd un aumento de la incidencia de
adenoma y carcinoma hepatocelular con dosis de > 20 (machos) y > 60
(hembras) mg/kg/dia y > 60 (machos) y > 200 (hembras) mg/kg/dia,
respectivamente. La hiperplasia de las células neuroenddcrinas y tumores
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asociados en el estdmago pueden deberse a la hipergastrinemia como
consecuencia de inhibir la secrecion de acido gastrico. Los tumores
hepatocelulares son descubrimientos especificos en roedores que se
atribuyen a la induccion prolongada a las enzimas metabolizadoras de
medicamentos hepaticos. El NOAEL fue < 6 mg/kg/dia.

Vonoprazan no fue carcinogénico con dosis orales de 5; 15; 50 y 150
mg/kg/dia a largo plazo en ratas. Se notaron tumores relacionados al
tratamiento en el estdmago e higado, relacionados a farmacologia exagerada
o especificidad de la especie. En el estdmago, se observaron tumores
neuroendocrinos benignos y malignos con dosis > 5 mg/kg/dia excepto por
tumores malignos con dosis de 50 mg/kg/dia (machos). En algunos casos, en
los tumores neuroenddcrinos benignos y malignos, las células mostraron un
cambio eosinofilico, pero estos tumores también se consideraron ser de
origen de las células neuroenddcrinas. En el higado se observo un aumento
en la incidencia de adenoma y carcinoma hepatocelular con dosis > 50
mg/kg/dia, excepto por el carcinoma hepatocelular con dosis de 50
mg/kg/dia (hembras). Se cree que los descubrimientos de tumores en el
estdbmago e higado se deben a hipergastrinemia como consecuencia de
inhibir la secrecidon de acido gastrico y la induccidn especifica en roedores
de enzimas metabolizadoras de medicamentos hepaticos, respectivamente.
La ocurrencia de 4 tumores hepatocolangiocelulares fue considerada como
relacionada al tratamiento porque se asocid con la induccion del tumor
hepatocelular, pero la comparacion no mostro un efecto estadisticamente
considerable.

Mutagénesis:
Vonoprazan no mostro actividad mutagénica ni clastogénica en el ensayo de

Ames in vitro, ensayo de aberracién cromosdmica en mamiferos in vitro 'y
ensayo de microntucleos en ratas in vivo.

Fertilidad:

Cuando se administré vonoprazan diariamente por via oral a ratas macho
antes y durante el apareamiento y a ratas hembra 2 semanas antes del
apareamiento y hasta el dia 6 de la gestacion, no hubo efectos en el analisis
de esperma, ciclos estrogénicos o numero de cuerpos lateos con dosis
mayores a 300 mg/kg/dia. E1 NOAEL de toxicidad general para ratas macho
y hembra fue 30 mg/kg/dia y > 300 mg/kg/dia para la funcidn reproductiva
y desarrollo temprano del embridn.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:
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Ulcera gastrica:
La dosis usual es de 20 mg de vonoprazan una vez por dia. Su administracion
debe estar limitada a 8 semanas.

Ulcera duodenal:
La dosis usual es de 20 mg de vonoprazan una vez por dia. Su administracion
debe estar limitada a 6 semanas.

Esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva):

La dosis usual es de 20 mg de vonoprazan una vez por dia. Su administracién
debe estar limitada a 4 semanas. Sin embargo, cuando el efecto es
insuficiente, el tratamiento debe ser continuado por un maximo de §
semanas. Ademas, para mantener la curacion de la esofagitis por reflujo en
pacientes con recurrencia y recaida de la condicion, se administrara una dosis
de 10 mg una vez por dia, sin embargo, cuando la eficacia sea inadecuada,
se deberia administrar una dosis de 20 mg una vez por dia.

Prevencidén de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracion de aspirina a bajas dosis:
La dosis usual es de 10 mg de vonoprazan una vez por dia.

Prevencion de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracion de AINEs:
La dosis usual es de 10 mg de vonoprazan una vez por dia.

Adyuvante para la erradicacidn de Helicobacter pylori:

Normalmente, los 3 siguientes medicamentos administrados via oral al
mismo tiempo dos veces al dia durante 7 dias: 20 mg de vonoprazan, 750 mg
de amoxicilina y 200 mg de claritromicina. La dosis de claritromicina puede
ser incrementada de forma apropiada como sea requerido, sin embargo, el
limite maximo es de 400 mg dos veces al dia.

Cuando el tratamiento de erradicacion de Helicobacter pylori con el
inhibidor de la bomba de protones, amoxicilina y claritromicina no resultara
satisfactorio, se recomienda el tratamiento alternativo con los siguientes 3
medicamentos: 20 mg de vonoprazan, 750 mg de amoxicilina y 250 mg de
metronidazol, administrados por via oral al mismo tiempo dos veces al dia
durante 7 dias. Las dosis de antibidticos se administran siguiendo los
lineamientos recomendados para la erradicacion de H. pylori.

Poblaciones especiales:
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Pacientes de edad avanzada:

Ya que las funciones fisiologicas como la funcion hepatica y renal
disminuyen en general en pacientes de edad avanzada, se les debe
administrar vonoprazan con precaucion.

Pacientes pediatricos:
Vonoprazan no ha sido estudiado en pacientes menores de 18 afios.

Insuficiencia renal:

Vonoprazan debera ser administrado con precaucién en pacientes con
enfermedades renales, ya que puede ocurrir una demora en la excrecion de
vonoprazan, lo cual puede resultar en un incremento de su concentracion en
la sangre.

Insuficiencia hepatica:

Vonoprazan deberd ser administrado con precaucion en pacientes con
enfermedades hepaticas, ya que puede ocurrir una demora en el metabolismo
y la excrecion de vonoprazan, lo cual puede resultar en un incremento de su
concentracion en la sangre.

Forma de administracion:
Vonoprazan puede ser tomado junto con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

— Hipersensibilidad a vonoprazan o a cualquiera de los excipientes del
producto.
— Pacientes en tratamiento con atazanavir, nelfinavir, y rilpivirina.

ADVERTENCIAS:
Para el uso:

Se debe realizar una observacion rigurosa por medios tales como la
endoscopia en el tratamiento a largo plazo con vonoprazan.

Hepatotoxicidad:

En estudios clinicos se han reportado anomalias en la funcion hepatica
incluyendo dafio hepatico. También se han recibido reportes posteriores a la
comercializacién de pacientes tratados con vonoprazan, muchos de los
cuales ocurrieron poco después de comenzar el tratamiento. Se recomienda
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discontinuar el uso de vonoprazan en pacientes que presentan anomalias de
la funcion hepatica o si ellos desarrollan signos o sintomas que sugieren
insuficiencia hepatica.

Incremento del pH gastrico:

La administracion de vonoprazan genera un incremento del pH intragastrico
y es por esto que no se recomienda tomarlo con medicamentos cuya
absorcion dependa de un pH intragastrico acido.

Una respuesta sintomatica al vonoprazan no descarta la presencia de una
enfermedad gastrica.

Otras:

Se observd un caso de pdlipo benigno géstrico con la administracion a largo
plazo del farmaco.

La administracion de vonoprazan podria enmascarar los sintomas del cancer
gastrico. Por lo tanto, se recomienda verificar que la ulcera gastrica no es
maligna antes de iniciar el tratamiento con vonoprazan.

En estudios observacionales de pacientes tratados con inhibidores de la
bomba de protones se observo un incremento del riesgo de fracturas de
cadera, mufieca o columna relacionadas con la osteoporosis. El riesgo de
fractura se observd aumentado en pacientes que recibian el tratamiento con
dosis altas de inhibidores de la bomba de protones (tratamiento durante un
aflo o0 mas).

En estudios observaciones, particularmente de pacientes hospitalizados, se
reportd un aumento del riesgo de infeccion gastrointestinal provocada por
Clostridium difficile en pacientes que estaban recibiendo inhibidores dela
bomba de protones.

PRECAUCIONES:
Interacciones:

La administracion de vonoprazan genera un incremento en el pH géastrico, lo
que sugiere que puede interferir con la absorcién de medicamentos donde el
pH géstrico es un determinante importante de la biodisponibilidad oral. Es
por esto que no se recomienda el uso de vonoprazan con algunos de estos
medicamentos, para los cuales la absorcion depende de un pH intragéstrico
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acido, como atazanavir, rilpivirina y nelfinavir, debido a una reduccién
significativa de su biodisponibilidad.

Vonoprazan es metabolizado principalmente por CYP3A4 y de forma parcial
por CYP2B6, CYP2C19 y CYP2D6.

La concentracion de vonoprazan en sangre puede aumentar con la
coadministracion de inhibidores potentes de CYP3A4 como claritromicina.
Se ha reportado que la concentracion de vonoprazan en sangre se incremento
1,5 veces con el uso simultdneo de claritromicina, pero no se considera
necesario el ajuste de dosis de vonoprazan.

La coadministracion de vonoprazan con claritromicina y amoxicilina
aumento sus concentraciones a mas de 1,9 veces. No se observd un
incremento con amoxicilina y metronidazol. No se considera necesario un
ajuste de dosis de vonoprazan.

No hubo efectos clinicos significativos en la farmacocinética de vonoprazan
con aspirina a bajas dosis o AINEs ni viceversa. El efecto en la actividad
inhibidora de la agregacion plaquetaria de la aspirina a bajas dosis no fue
considerado clinicamente significativo.

Los efectos de digoxina y metildigoxina podrian verse aumentados con la
coadministracion de vonoprazan. El efecto antisecretorio gastrico de
vonoprazan puede inhibir la hidrdlisis de digoxina, resultando en un
incremento de la concentracidon plasmatica de digoxina.

Los efectos de itraconazol, los inhibidores de la tirosina quinasa (gefitinib,
nilotinib, erlotinib) y nelfinavir podrian verse disminuidos cuando se
coadministran con vonoprazan. El efecto antisecretorio gastrico de
vonoprazan podria ocasionar una disminucion de la concentracion
plasmatica de estos farmacos.

Embarazo:

No se han realizado estudios clinicos hasta la fecha para evaluar el uso de
vonoprazan en embarazadas.

En un estudio toxicoldgico en ratas, se observo la toxicidad embriofetal con
una exposicion de mas de 28 veces la exposicion (AUC) a la dosis clinica

maxima (40 mg/dia) de vonoprazan.

Como precaucion, no se debe administrar vonoprazan a mujeres que estén o
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puedan estar embarazadas, a menos que se espere que los beneficios
terapéuticos sean mayores a algun posible riesgo.

Lactancia:

No se han realizado estudios clinicos hasta la fecha para evaluar el uso de
vonoprazan en mujeres durante el periodo de lactancia.

Se desconoce si vonoprazan es excretado en la leche materna humana. En
estudios en animales se observd que vonoprazan es excretado en la leche
materna.

Durante el tratamiento con vonoprazan se debe evitar la lactancia.
Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinarias

La influencia de vonoprazan en la habilidad para manejar y usar maquinas
es desconocida.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han agrupado las reacciones adversas de acuerdo a sus frecuencias. Los
grupos de frecuencia estdn definidos por la siguiente convencion: muy
frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1.000
a < 1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000); y no
conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

Reacciones adversas de vonoprazan en estudios clinicos.

Clasificacion por . ]
2 . Frecuencia Reacciones adversas
organos y sistemas
Trastornos Frecuentes Diarrea, constipacion
gastrointestinales Poco frecuentes | Nauseas, distension abdominal
Trastornos Poco frecuentes | Aumento de gama-glutamiltransferasa,
hepatobiliares aumento de AST, alteraciones en las
pruebas de funcidon hepatica, aumento de
ALT

Experiencia posterior a la comercializacion:

A continuacion, se tabulan reacciones adversas que se observaron luego de
la comercializacidn, no incluidas anteriormente.

| Clasificacion por 6rganos y | Reacciones adveras |
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sistemas

Trastornos del sistema inmunologico Hipersensibilidad (incluyendo shock

anafilactico)
Trastornos hepatobiliares Hepatotoxicidad ictericia
Trastornos de la piel y del tejido .y
, piety ! Erupcion
subcutidneo

Se han observado los siguientes eventos adversos potenciales identificados:
Interaccion con otras drogas debido al aumento del pH gastrico, fractura
Osea, infeccion entérica por Clostridium difficile, tumor neuroenddcrino
gastrico debido al aumento del nivel de gastrina en suero, neumonia, edema
y eosinofilia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via email: fvigilancia@raffo.com.ar o a
través de los teléfonos (011) 4509-7100/7367, y/o del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_ad
versos_nuevo/index.html

SOBREDOSIFICACION:
No se ha experimentado sobredosis con vonoprazan.

Vonoprazan no es eliminado de la circulacidon por hemodidlisis, si ocurriera
una sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico y de soporte.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555
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OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.
PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Puede que algunas de las presentaciones no estén comercializadas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: ASOFARMA S. AL yC.

DOMICILIO: Conesa N° 4261 y Cramer N° 4130, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Farmacéutica Claudia Beatriz Benincasa.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento
de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. MONTE VERDE
S.A.

Fecha de dltima revision: /]

' BISIO Nelida
N . Agustina
b | /ﬁ CUIL 27117706090
anMAat anmat
BENINCASA Claudia Beatriz
CUIL 27205558727
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN
10 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: ASOFARMA S.A.L.y C.

| BISIO Nelida
. Agustina
b | /ﬁ CUIL 27117706090
anMat anmMat

BENINCASA Claudia Beatriz
CUIL 27205558727
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VONOPRAZAN ASOFARMA 20
VONOPRAZAN
20 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: ASOFARMA S.A.L.y C.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN
10 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 13,3606 mg
Equivalente a Vonoprazan 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico amarillo (CI: 77.492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

Pagina 1 de 2

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN
10 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 13,3606 mg
Equivalente a Vonoprazan 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico amarillo (CI: 77.492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

Pagina 1 de 2

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



/%

anMaQat

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: ASOFARMA S.AlyC.

DOMICILIO: Conesa N° 4261 y Cramer N° 4130, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Farmacéutica Claudia Beatriz Benincasa.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento
de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. MONTE VERDE
S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN
10 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 13,3606 mg
Equivalente a Vonoprazan 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico amarillo (CI: 77.492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 20
VONOPRAZAN
20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 20 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 26,7212 mg
Equivalente a Vonoprazan 20,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico rojo (CIL: 77.491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: ASOFARMA S.AlyC.

DOMICILIO: Conesa N° 4261 y Cramer N° 4130, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Farmacéutica Claudia Beatriz Benincasa.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento
de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. MONTE VERDE
S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 20
VONOPRAZAN
20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 20 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 26,7212 mg
Equivalente a Vonoprazan 20,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico rojo (CIL: 77.491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: ASOFARMA S.AlyC.

DOMICILIO: Conesa N° 4261 y Cramer N° 4130, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Farmacéutica Claudia Beatriz Benincasa.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento
de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. MONTE VERDE
S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VONOPRAZAN ASOFARMA 20
VONOPRAZAN
20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 20 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 26,7212 mg
Equivalente a Vonoprazan 20,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumarico

Estearato de magnesio

Oxido férrico rojo (CIL: 77.491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio (CI: 77891) (*)
(*)componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: ASOFARMA S.AlyC.

DOMICILIO: Conesa N° 4261 y Cramer N° 4130, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Farmacéutica Claudia Beatriz Benincasa.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento
de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. MONTE VERDE
S.A.
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INFORMACION PARA PACIENTE

VONOPRAZAN ASOFARMA 10
VONOPRAZAN ASOFARMA 20

VONOPRAZAN
10 mg — 20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.

— Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

I- ;Qué es VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20 y para qué se utiliza?

2- Antes de tomar VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20.

3- (Como tomar VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacion del envase.

6- Informacion adicional.

1- (',QUE’Z ES VONOPRAZAN ASOFARMA 10 Y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20 Y PARA QUE SE UTILIZA?

VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN ASOFARMA 20
contiene vonoprazan.

Vonoprazan reduce la cantidad de acido que su estdmago produce.

VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN ASOFARMA 20 se
utilizan para el tratamiento de:

— La tlcera gastrica.

— La ulcera duodenal.

VONOPRAZAN_PACTE_DB_VO1_ANMAT_FEB 19_ARG
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— La esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva).

— Tratamiento de mantenimiento de esofagitis por reflujo (esofagitis
erosiva) en pacientes con reaparicion y recaida repetida de la condicion.

— Prevencion de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracidn aspirina a bajas dosis.

— Prevencion de la reaparicion de ulcera géstrica o duodenal durante la
administracidon de antiinflamatorios no esteroides (AINEs).

— Adyuvante para la erradicacion de Helicobacter pylori en combinacion
con un tratamiento antibidtico.

2- ANTES DE TOMAR VONOPRAZAN ASOFARMA 10 Y
VONOPRAZAN ASOFARMA 20:

No tome VONOPRAZAN ASOFARMA 10 Y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20:

— Sies alérgico a vonoprazan o a cualquiera de los componentes de este
producto.

— Si usted estd tomando un medicamento que contiene atazanavir o
nelfinavir o rilpivirina (para el tratamiento del VIH).

— Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado:
Debe informarle a su médico si tiene una enfermedad del higado o del rifion.

Lea el prospecto de otros medicamentos que esté tomando para mas
informacidn sobre su uso y efectos.

Tenga en cuenta que:
No esta recomendado su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Debe informarle a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente
otros medicamentos, incluyendo los adquiridos con o sin receta.

No debe usar VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20 con atazanavir, rilpivirina y nelfinavir, ya que estos
farmacos reducen el efecto de vonoprazan.

No esta recomendado su uso en mujeres embarazadas o que puedan estar
embarazadas.
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Se debe evitar la lactancia materna mientras toma VONOPRAZAN
ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN ASOFARMA 20.

3- ;COMO TOMAR VONOPRAZAN ASOFARMA 10 Y
VONOPRAZAN ASOFARMA 20?

Siempre tome este medicamento exactamente como le ha indicado su
médico.

Para tlcera gastrica: Tome 20 mg de vonoprazan una vez al dia. No tome el
medicamento durante mas de 8 semanas.

Para ulcera duodenal: Tome 20 mg de vonoprazan una vez al dia. No tome
el medicamento durante mas de 6 semanas.

Para esofagitis erosiva: Tome 20 mg de vonoprazan una vez al dia. No tome
el medicamento durante mas de 4 semanas. Si el tratamiento es insuficiente,
su médico puede continuar el tratamiento durante 8§ semanas. En caso de
dosis de mantenimiento, su médico puede indicarle vonoprazan 10 o 20 mg
una vez al dia dependiendo de la eficacia del tratamiento.

Para prevencion de la tlcera por el uso de aspirina 0 AINEs: Tome 10 mg de
vonoprazan una vez al dia.

Adyuvante para la erradicacion del H. pylori: Tome 20 mg de vonoprazan
dos veces al dia. También debe tomar antibidticos para el tratamiento. La
dosis de antibioticos sera indicada por su médico.

VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN ASOFARMA 20
puede ser tomado junto con o sin alimentos.

Tome el comprimido de VONOPRAZAN ASOFARMA 10 vy
VONOPRAZAN ASOFARMA 20 con un vaso de agua. Los comprimidos
deben tragarse enteros y no deben romperse o masticarse.

Debe continuar el tratamiento hasta que su médico le indique discontinuarlo.

Si olvido tomar VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20:

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como Ud. recuerde a menos que
sea casi la hora de su proxima dosis. Si esto sucede, saltee la dosis olvidada
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y tome la siguiente dosis a la hora habitual.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tom6 mas VONOPRAZAN ASOFARMA 10 y VONOPRAZAN
ASOFARMA 20 del que debe:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Al igual que todos los medicamentos VONOPRAZAN ASOFARMA 10y
VONOPRAZAN ASOFARMA 20 puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas necesariamente los sufran.

Debe informarle a su médico si experimenta alguno de los siguientes efectos
adversos:

— Dificultad repentina para respirar o tragar, hinchazon de la cara,
labios, lengua o garganta o cuerpo, desmayos (reacciones alérgicas

graves como shock anafilactico).

— Color amarillo de la piel u ojos, orina oscura y cansancio que pueden
ser sintomas de problemas hepaticos.

Otros posibles efectos adversos:
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Debe informar a su médico si alguno de los siguientes efectos adversos se
convierte en grave:

— Hipersensibilidad (reaccidn alérgica) incluyendo erupcion cutdnea y
prurito.

— Diarrea, constipacion, distension abdominal (zona del estdémago),
pruebas de la funcidn hepatica alteradas.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

O puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia del
laboratorio via email: fvigilancia@raffo.com.ar, o a través de los
teléfonos (011) 4509-7100/7367.

5- CONSERVACION DEL ENVASE:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15° y 30° C.
6- INFORMACION ADICIONAL:

Formula:

Cada comprimido recubierto de 10 mg, contiene:

Vonoprazan fumarato 13,3606 mg
Equivalente a Vonoprazan 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica

Acido fumérico

Estearato de magnesio

Oxido férrico amarillo (CI: 77.492)
Polisorbato (*)

Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
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VONOPRAZAN 20 mg COMO VONOPRAZAN FUMARATO20 26,7212 mg - COMPRIMIDO 677684
RECUBIERTO
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. Daniel
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Buenos Aires, 10 DE MAYO DE 2024.-

DISPOSICION N° 3448

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60129

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: ASOFARMA S.A.L. Y C.

NO de Legajo de la empresa: 7098

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VONOPRAZAN ASOFARMA 20
Nombre Genérico (IFA/s): VONOPRAZAN
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VONOPRAZAN 20 mg COMO VONOPRAZAN FUMARATO 26,7212 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 22 mg NUCLEO 1
ACIDO FUMARICO 0,22 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 6,6 mg NUCLEO 1
MANITOL 150,159 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,3 mg I\[UCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 11 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE TITANIO 3,1094 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,9451 mg CUBIERTA 1
OXIDO FERRICO ROJO 0,05 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,796 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 0,0995 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC Y FILTRO UV

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
ESTUCHE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 10, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO08

Accidn terapéutica: Inhibidor de la bomba de protones.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la Ulcera gastrica. Tratamiento de la ulcera duodenal.
Tratamiento de la esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva). Tratamiento de
mantenimiento de esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva) en pacientes con
reaparicion y recaida repetida de la condicidén. Prevencién de la reaparicion de
ulcera gastrica o duodenal durante la administracion aspirina a bajas dosis.
Prevencion de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracion de AINEs. Adyuvante para la erradicacién de Helicobacter pylori.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

Nombre comercial: VONOPRAZAN ASOFARMA 10
Nombre Genérico (IFA/s): VONOPRAZAN
Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VONOPRAZAN 10 mg COMO VONOPRAZAN FUMARATO 13,3606 mg

Excipiente (s)

ACIDO FUMARICO 0,11 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 3,3 mg NUCLEO 1
MANITOL 75,0794 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 5,5 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,65 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 11 mg NUCLEO 1
POLIETILENGLICOL 0,3944 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,5406 mg CUBIERTA 1
OXIDO FERRICO AMARILLO 0,07 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,9457 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 0,0493 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC Y FILTRO UV

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde
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Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
ESTUCHE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 10, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A02BCO08

Accion terapéutica: Inhibidor de la bomba de protones.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la Ulcera gastrica. Tratamiento de la ulcera duodenal.
Tratamiento de la esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva). Tratamiento de
mantenimiento de esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva) en pacientes con
reaparicion y recaida repetida de la condicién. Prevencién de la reaparicion de
ulcera gastrica o duodenal durante la administracion aspirina a bajas dosis.
Prevencion de la reaparicion de ulcera gastrica o duodenal durante la
administracion de AINEs. Adyuvante para la erradicacién de Helicobacter pylori.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO IV) SAN JUAN
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | POCITO- REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000754-23-3
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