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VISTO el EX-2018-44909092-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita autorización para comercializar la nueva 
concentración de DICLOFENAC DIETILAMINA (COMO DICLOFENAC SODICO) 2 %, para la especialidad 
medicinal denominada: KLONAFENAC, inscripta en el REM con el Certificado N° 51.703.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran regidas 
por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nro. 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma KLONAL S.R.L. la nueva concentración DICLOFENAC DIETILAMINA 
(COMO DICLOFENAC SODICO) 2 %, para la especialidad medicinal KLONAFENAC, la cual se denominará 
KLOFENAC EXTREME; siendo la fórmula cualicuantitativa: Cada 100 g de gel dérmico contienen: 
DICLOFENAC DIETILAMINA 2,32 g (COMO DICLOFENAC SODICO 2,00 g), excipientes: Imidazolinilurea 
200,0 mg, Carbomer 940 900,0 mg, Trietanolamina 900,0 mg, Alcohol etílico 96º 20000 mg, agua purificada c.s.p. 
100 g; siendo el establecimiento elaborador: KLONAL S.R.L. (Planta Córdoba: Av. Bernardo O Higgings 4034, 
Barrio San Carlos, Córdoba, Provincia de Córdoba).

ARTICULO 2º.- Dispónese que la distribución y comercialización de la nueva concentración: DICLOFENAC 
DIETILAMINA (COMO DICLOFENAC SODICO) 2 g, en las presentaciones de contenido por unidad de venta: 
pomo conteniendo 50 g y pomo conteniendo 100 g y siendo su envase primario: pomo de polietileno de baja 
densidad blanco con tapa de 50 g y 100 g.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada por el Artículo 1º 
será de Venta Libre, que el período de vida útil es de: 24 meses a partir de la fecha de elaboración, siendo la forma 
de conservación: conservado a temperatura menor a 30° C y en su envase original. No congelar. Evitar la 
exposición a la luz. Mantener bien cerrado.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de prospectos obrante en el documento IF-2020-29815312-APN-
DERM#ANMAT; rótulos obrantes en los documentos IF-2020-29815147-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-
29815075-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-29814257-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-29814193-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º 
inclusive en el Certificado Nº 51.703, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 6º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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