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BUENOS AIRES, (01 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014537-14-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L. :solicita
la autorizacidon de nuevas presentaciones de venta para la Espec:ialidad
Medicinal denominada NEXADRON PLUS / DEXAMETASONA FOSFATO
SODICO - NAFAZOLINA CLORHIDRATO - CLORFENIRﬂ;MINA MALEATO -
NEOMICINA SULFATO, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
TOPICA NASAL, DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 5 mg / 100 ml,
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 100 mg / 100 mi, CLORFENIRf\MINA
MALEATO 100 mg / 100ml, NEOMICINA SULFATO 500 mg / 100 ml,
autorizada por el Certificado N© 52.552.

Que la mencionada firma solicita la modificacion del registro de la
especialidad medicinal NEXADRON PLUS, relativa a la aprobacion de
nuevas bresentaciones de venta, en el marco de la Disposicién 855/89 de

laex SRy C., la Ley 16.463 y Decreto N° 150/92.
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Que a fs. 1/14 la solicitante presenta la documentacion
correspondiente. 'l
Que de acuerdo al informe técnico de fojas 16 emitido ]por la
Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos, la documentacion
i
presentada no se considera aceptable segln el fundamento siguiehte: la
solicitud de las nuevas presentaciones de venta propuestas en e?vases
con 20 ml de solucidn tépica nasal de la especialidad medicinaliantes
mencionada, no resulta aceptable, teniendo en cuenta que se encuentran
autorizados para venta al publico envases que contienen 30 ml de scglucién
tdpica nasal. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1450/92 y 1886/14.

Por ello:

1
[

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAii_ DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma KLONAL S.R.L. la autorizacidon de las
nuevas presentaciones de venta correspondiente: 20 ml de solucion tépica

nasal, por las razones expuestas en el considerando.
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ARTICULO 2°.- Se hace saber a la firma mencionada que podra interponer
recurso de reconsideracion y alzada en el término de diez (10) vy cr|:|uince
(15) dias, respectivamente, contados a partir del dia siguiente altde la
notificacién de la presente disposicién, de acuerdo con lo previsto &n los
articulos 84 y 94 del Decreto 1759/72 (T.0. 1991) reglamentario de la Ley

19.549. |
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifique%e al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pre?sente
disposicidn, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicala los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. i
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ing. ROGELIO LOPEZ .
Administrador Nacional
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