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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2626-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-62894397-APN-DFY GRAANMAT

VISTO el EX-2021-62894397-APN-DFY GR#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDGOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma KILAB S.R.L, referida a la autorizacién de
funcionamiento en las condiciones previstas por laLey n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin GEDO n° |F-2021-114569358-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |o que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma KILAB SR.L, como “PLANTA I: ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE MEZCLA DE POLVOS Y
COMPRIMIDOS, ENCAPSULADO DE GRANULADOS Y MICROGRANULOS, ACONDICIONAMIENTO



PRIMARIO EN BLISTERS DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS, EN TODOS LOS CASOS SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES; REVISADO DE
AMPOLLAS Y FRASCOAMPOLLAS SIN CADENA DE FRIO; ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES; con planta sita en la calle Carlos Maria Ramirez n° 1.542/44/46 y
DEPOSITO, sito en la cale Santa Catalina n° 1.510/12, ambos en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
PLANTA II: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE POLVOS ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS;
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con domicilio sito en la cale Madero n°
148/60/64/66, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Ambas plantas funcionan en forma conjunta’”.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuard siendo gjercida por el Farmacéutico Osvaldo
Daniel LEON, DNI: 13.385.706, Matricula Nacional n° 10.762.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase € Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicién N° DI-2021-655-APN-
ANMAT#MS, e cua deberd ser presentado en & término de 30 dias acompafiado de la presente
disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°.- Acéptanse |os planos segin GEDO n° PLANO-2021-114541647-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-40523337-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-62894397- -APN-DFY GR#ANMAT, KILAB S.R.L., CUIT N° 33708488939

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que e establecimiento KILAB S.R.L., CUIT N° 33708488939, ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
MEZCLA DE POLVOS Y COMPRIMIDOS, ENCAPSULADO DE GRANULADOS Y
MICROGRANULOS, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS Y CAPSULAS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, REVISADO DE AMPOLLAS Y
FRASCOAMPOLLAS SIN CADENA DE FRIiO; ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES; con planta | sita en la calle Carlos Maria Ramirez N° 1.542/44/46 y
DEPOSITO, sito en la calle Santa Catalina N° 1.510/12, ambos en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires; como:
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
POLVOS ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS; ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, plantall sitaen lacalle Madero N° 148/60/64/66, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Ambas plantas funcionan en forma conjunta (MODIFICACION); encontréandose inscripto en e
registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2021-62894397- -APN-DFY GR#ANMAT .-
DI-2022-2626-APN-ANMAT#M S.-

L egajo N° 7344.-
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