Mgy
il

sAF

ol

cmmmrﬂiuemm&s
e

Caba, 12 de septiembre de 2024

CIRCULAR N°: 26/2024
REFERENCIA: Disposicion 8227/2024

Sres. asociados a continuacion les enviamos Disposicion de ANMAT publicada en el Boletin
Oficial.

e Disposicion 8227/2024

ARTICULO 1°.- Amplianse los alcances de la Disposicion ANMAT N°4171/24 para todas las
especialidades medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional que contengan los siguientes Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs), a
saber: OMEPRAZOL como monodroga, hasta la concentracion de 40 mg, ESOMEPRAZOL como
monodroga, hasta la concentracion de 40 mg; LANSOPRAZOL, como monodroga, hasta la
concentracion de 30 mg y PANTOPRAZOL, como monodroga, hasta la concentracién de 40 mg, a
partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese que las presentaciones de expendio en las formas farmacéuticas orales
sélidas de los IFAs mencionados en el articulo 1° no podran exceder de los 30 comprimidos y/o
capsulas.

ARTICULO 3°.- Establécese que para los IFAs alcanzados por el Articulo 1° se deberdn utilizar los
prospectos correspondientes que estaran disponibles en la pagina web de esta Administracion
Nacional, en el siguiente enlace: https://ifasventalibre.anmat.gob.ar/.

ARTICULO 4°.- A los titulares de los certificados de las especialidades medicinales que contengan
los IFAs mencionados en el articulo 1°, les resultardn de aplicacién las prescripciones establecidas
en los articulos 5°, 6°, 7°, 10°, 11°, 12°, 13° y 14° de la Disposicion ANMAT N° 4171/24.

ARTICULO 5°.- La presente disposicién entrard en vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el BOLETIN OFICIAL.
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