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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".,,

DISPOSICIÚN N°

856 5:
BUENOSAIRES, O 1 ASO 2016'

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-006499-15-5 del reg1ro

Ilde la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolobía

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L.,

:solicita la unificación en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

los Certificados N0 46.753 Y 47.978, bajo los cuales se encuentra inscripto el

producto denominado KLOFENAC/ DICLOFENACSÓDICO.
I

Que la documentación presentada por la peticionante cumple con

los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia.

~I Que se actúa en virtud a' las atribuciones conferidas por el

Ji Decreto NO1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

,./{
"
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I

Por ello; ,1
ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIONNACIONALDEi

i
9t1inisterio áe Sa[uá

Secretaría áe PoCiticas,
~guÚlcióne Institutos

)'IJY?,1j1't

MEDICA.MENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
,1

ARTÍCULO 10.- Unifícase en el Registro de Especialidades Medicinales (R .M)

,bajo el número de Certificado 46.753 el contenido de los datos identificat01ios

característicos de los Certificados N° 46.753 Y 47.978 correspondiente a la

'especialidad medicinal denominada KLOFENAC/ DICLOFENACSÓDICO, clyo
titular es la firma KLONALS.R.L.

I • •ARTICULO 20.- Extiendase el Certificado Actualizado de Inscripción en el

fegistro de Especialidades Medicinales N° 46.753, con los da os,
identificatorios característicos de éste y del certificado NO 47.978.
, ,
ARTICULO 30.- Cancéiase el Certificado NO46.753 fechado el 08 de Enero,

de 1998, el que será reemplazado por el mencionado en el artículo 2° de la

presente disposición y el Certificado NO47.978 cuyos originales deberán ser

presentados por el titular.en un plazo de treinta (30) días acompañados del la
1 I

topia autenticada de la presente Disposición, ante la Dirección de Gestión de

~nformaciónTécnica.,

ARTÍCULO 40.- Actualízase en el Vademecum Nacional de Medicamentos

~VNM).
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,ARTÍCULO50.- Regístrese, gírese a la Dirección

8565

de Gestión de Informadión
I,

efectos, por el Departamento desus Mesa de Entradas
I

notifíquese ai interesado y hágaseie entrega de la copia autenticada dei la

presente Disposición y el correspondiente Certificado. Cumplido, archívese.

¡Técnica a

,
EXPEDIENTENO1-0047-0000-006499-15-5

DISPOSICIÓNNO
I

ys 8 5 6 5
11•. IiElil&nll 1,1.'
Subadmlnlsttlldor Nacional

A.N.M.A.']'.
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e-Ministerio de ;
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o. I
CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL,
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N0 46.753

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro ~e

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datbs

identificatorio5 característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: KLONAL S.R.L.

NOde Legajo de la empresa: 6.918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KLOFENAC

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

Concentración: SOmg

'

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.0
~7

Tel. (+54-11) 4340-0800. http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
1

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

I
Sede Fentral

Av. de Mayo 869
(CI084AAD), CABA

I

http://www.anmat.gov.ar-
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaCéutica!I, o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad de

(IFA) medida

DICLOFENAC SODICO 50 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de ,,
medida ¡,

Celulosa microcristalina pH 200 10,66 mg
¡

Povidona 5,24 mg

Croscarmelosa sódica 8,74 mg

Estearato de magnesio 2,62 mg

Dióxido de silicio coloidal
,

3,50 mg

Subcubierta
,

Opadry JI 3,40 mg

Cubierta

Acryl-Eze el laca alumínica rojo punzó 4R 19,20 mg

,

en y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: ,

TÉTICO o SEMISINTÉTICO

ase Primario: BLISTERALUMINIO-PVC iEnv

y 1005 comprimidos, los tres últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Orig

SIN

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 30, 510, 900

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

"

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 2S
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/571

(CI087AAI), CABA

I
I

Sede Central
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), erA

http://www.anmat.gov.ar-
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Presentaciones: lO, 15, 30/ 510, 900 Y 1005 comprimidos, los tres últimok
I

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar entre 8° e y 30° e al abrigo de la luz

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: MOtABaS

Clasificación farmacológica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS

ANTIRREUMÁTICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Formas inflamatorias y degenerativas de las enfermedades

reumáticas. Afecciones musculoesqueléticas agudas, gota aguda,

inflamación y tumefacción postraumática y postoperatoria. Dismenorrea

primaria.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO4553/03

Nombre comercial: KLOFENAC

3

Sede Cent~al
Av. de Mayo 8~9

(C1084AAD), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(CU01AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

~

I
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- Republica Argentina,,
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), iBA

http://www.anmat.gov.ar-
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bre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

centración: 25 mg / mi

ma farmacéutica: INYECTABLE

mula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

centual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad de

(IFA) medida

DICLOFENAC SODICO 75 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Manitol 24,19 mg

Metabisulfito de sodl0 9,96 mg

Alcohol bencílico 0,04305 mi

Propilenglícol 1283,3 mg

Hidróxido de sodio / Acido clorhídrico e.s.p. pH 8,4

Alcohol etílico 96° 0,29032 mi

Agua para Inyectables e.s.p. 3 mi

,

Nom

por

Fór

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutrco/s Activo/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

For

Con

,

anmatj
A<:m"/OIIQ:::I6n NoiXrlal de Medco'mrt<»

"""1>rlm Y lO""'*'Q<l M<l<:to:J

t3, Envase Primario: AMPOLLADE VIDRIO ÁMBAR

4
Tel. (+54-11) 4340"0800 - http://www.anmat.gov.ar. Republica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), cASA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CASA

Sede cenJral
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), C~BA

I

http://www.anmat.gov.ar.
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, Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 3, 6 Y 100 ampollas,

la última de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 3, 6 Y 100 ampollas, la última de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Periodo de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar entre 8° e y 30° e al abrigo de la luz

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATe: MOlAB05

Clasificación farmacológica: PRODUCTOS ANTIlNFLAMATORIOS

ANTIRREUMÁTICOS

Vía/s de administración: PARENTERAL

Indicaciones: Formas inflamatorias y degenerativas de las enfermedades

I reumáticas. Afecciones musculoesqueléticas agudas, gota aguda,

inflamación y tumefacción postraumática y postoperatoria. Dismenorrea

primaria.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO4553/03

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
5

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Cent)al
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CASA

I

http://www.anmat.gov.ar-
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Nombre comercial: KLOFENAC SOLUCIÓN

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC POTÁSICO

Concentración: S mg / mi,

, Forma farmacéutica: SOLUCIÓN ORAL
,

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o,
, porcentual
,

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentraci6n I unidad de

(IFA) medida

I
OICLOFENAC POTASICO sao mg

I Excipiente (s) Cantidad I unidad de
f medida

Propllenglicol 40 mi

,
Propllparabeno 0,02 mg

I
I Metilparabeno 0,20 mg

I Sorbltol 70 % 30 mi

I Esencia de frutilla 0,10 mi
I
I SaCllrlna sódica 0,10 9

I
HIdróxido de sodIo e.s.p. pH 6,7

Agua para Inyectables e.s.p. 100 mi

f!> j Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutlco/s Activo/s:

~

I
SINTÉTICO o SEMISINTÉTICOI
I /lI 6

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www,anmat.gov,ar. República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 14BO
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados UnIdos 25
(CllOIAAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(CI0B7AAI), CABA

Sede Cent~1
Av. de Mayo 869

(C10B4AAD), CASA

I

http://www,anmat.gov,ar.
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Envase Primario: FRASCO DE PEAD BLANCO

Contenido por envase primario: Envase conteniendo 120 mi

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 y 98 frascos de

120 mi, el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO j
Presentaciones: 1 y 98 frascos, el último de USO HOSPITALARI'

EXCLUSIVO

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura menor a 300 C

FORMA RECONSTITUiDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M01ABOS

Clasificación farmacológica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS y

ANTIRREUMÁTICOS

vía/s de administración: ORAL

: Indicaciones: Tratamiento de signos y síntomas de osteoartritis y artritis

reumatoidea en procesos agudos o crónicos. Es indicado en el tratamiento

de espondilitis anquilosante y dismenorrea primaria

7
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264MD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede CentrJI
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), CABI

http://www.anmat.gov.ar-
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Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO6490/05

Nombre comercial: KLOFENAC 75

Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO

Concentración: 75 mg

\

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

GASTRORRESISTENTES

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

,

~I

~

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad de
(IFA) medida

DICLOFENAC SODICO 75 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Celulosa mlcrocristalina pH 200 75,85 mg

Povidona 6,30 mg

Croscarmelosa sódica 10,50 mg

Estearato de magnesio 3,15 mg

Dióxido de silicio coloidal 4,20 mg

Alcohol polivinflico / Dióxido de titanio / PEG 3000/ Talco 3,40 mg

Acido metacrílico co-polímero tipo e/laca alumínica rojo 19,20 mg

punzó 4R

8
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD)¡ CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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los Ingredlente!s Farmacéutico!s ActlvoA:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC

Contenido por envase secundarlo: Envase conteniendo lO, 15, 3D, 510, 900

y 1005 comprimidos, las 3 últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 15, 30, 510, 900 Y 1005 comprimidos, las 3 últimas d

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura entre 15° e y 25° e

FORMA RECONSTITUIDA

I TIempo de conservación: No aplIca

PRODUCTOS

I
ICondición de expendio: BAJO RECETA,
I
,Código ATC: M01AB05

I
(ClasificacIón farmacológica:,
1ANTIRREUMÁTICOS

ANTlINFLAMATORIOS y

,
IVía!s de administración: ORAL

&~iIndicaciones: Tratamiento sintomático prolongado de:

1
I

Te!.(+54-11) 4340.0800. http://www,anmat.gov,ar.RepúblicaArgentlna
9

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. caseros 2161
(C1264AAO), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(C1l01AAA), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869

(CI084AAD), CABA
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Reumatismos inflamatorios crónicos, principalmente poliartritis

reumatoidea, espondilitis anquilosante, etc.

Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes.

Tratamiento sintomático de corta duración de las crisis agudas de:

Reumatismos extraarticulares (hombro doloroso, tendinitis,

epicondilitis, lumbalgias, radiculalgias severas)

i

I

burSitJ

Procesos dolorosos musculares agudos y de partes blandas: tortícolis,

esguinces, miositis, etc.

Dismenorrea primaria

Tratamiento coadyuvante de manifestaciones inflamatorias

oto rrino lari ngo]ógicas.

En el niño su uso se limita a: reumatismos inflamatorios infantiles.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 4780/13

Nombre comercial: KLOFENAC

,Nombre Genérico (IFA/s): DICLOFENAC SÓDICO,

¡Concentración: 1mg / mi

'Forma farmacéutica: SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL

I
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porce/1

10
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

,

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

,
I

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CASí

http://www.anmat.gov.ar-
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentracl6n I unidad

(s) (IFA) de medida

DICLOFENAC SODICO 100 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

Trometamlna 600 mg

Acldo bórico 1900 mg

Tlmerosal 4 m.
Aceite de castor potioxletl1enado 3S 5000 mg

Agua destilada e.s.p. 100 mi

'Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTERO

ContenIdo por envase secundario: Envase contenIendo 1 y 100 frascos, el•
,último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

•Presentaciones: 1 y 100 frascos, el último de USO HOSPITALARIO

'EXLCUSIVO
I
I
Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

I
,Forma de conservación: Al abrigo de la tuz a temperatura entre 8° e y 25° e
I
FORMA RECONSTITUIDA,
1

11
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- Republlca Argentina

,
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 2S

(CllOlAAA), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M01ABOS

,

• Ministerio de :
Salud ,

-~ Presidenciade la~ón I
I
I
I
I

Clasificación farmacológica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS

, ANTIRREUMÁTICOS

Vía/s de administración: OFTÁLMICA

Indicaciones: Inflamaciones post-traumáticas en el caso de heridas

penetrantes y no penetrantes, en combinación con un tratamiento local

antiinfeccioso.

Tratamiento de la inflamación postoperatoria como cataratas u otras

intervenciones quirúrgicas, donde el uso del diclofenac sea adecuado.

Profilaxis pre y postoperatoria de edema macular cistoide en relación a la

I extracción de cataratas e implantación intraocular de lentes.

,
KLOFENAC está indicado en el tratamiento de conjuntivitis,

I queratoconjuntivitis, úlceras de las córneas e inflamación post-traumática

Ide la cornea y la conjuntiva, siempre y cuando que estas condiciones no se

~ ,hallen asociadas a una infección ocular.

~ Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 3173/99

12
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480'
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I
Sede Centralj

Av. de Mayo 869.
(C1084AAD), CABAl

I

http://www.anmat.gov.ar
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

KLOFENAC DICLOFENAC SÓDICO 50 mg COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS

a) Elaboración hasta el granel vio semielaborado:
. ,

Número de

\
Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante vIo Domicilio de la plant~

BPF

Qullmes,

KLONALS.R.L. 4401{03 y 2708{04 Av. Lamadrld802 Provincia de Argentina
Buenos Aires

LABORATORIOSFRASCA 4237/09 Galiela2.652/66 C.A.B.A. MO"tI" \S.R.L.

b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante y/o Domicilio de la planta

BPF
Quilmes,

\KLONALS.R.L. 4401/03 y 2708/04 Av. Lamadrld 802 Provincia de Argentina

Buenos Aires

e) Acondicionamiento secundario:
.

Número de I
Disposición localidad PaisRazón Social autorlzante vIo Domicilio de la planta

¿ft BPF

Qullmes, IKLONALS.R.L. 4401/03 Y2708/04 Av. Lamadrld802 Provinciade Argentina

~

BuenosAires

/{
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médicos INAME IN AL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (Cl101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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I
"2016 - Atlo del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

'

" M;n;,ter;o de \
. Salud

Presidenciade la ~ci6n I

,

KLOFENAC - DICLOFENAC SÓDICO 25 mg / mi - INYECTABLE
,

a) Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:
,

Número de

, Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante yIo Domicilio de la planta

BPF
I

Qullmes,

, KLONAL S.R.L 4401/03 Y 2708/04 Av. Lamadrld 802 Provincia de Argentina

Buenos Aires

;

, b} Acondicionamiento primario:

Número de,

, Disposición Localidad PaísRazón Social autorlzante vIo Domicilio de la planta

BPF

Qulimes,

Ac''"tI" IKLONAL S.R.l. 4401/03 y 2708/04 Av. Lamadrid 802 Provincia de

Buenos Aires
,

I e) Acondicionamiento secundario:

, Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social Domicilio de la planta
, autorizante y/o

BPF

, Qullmes,

KLONALS.R.L. 4401/03 y 2708{04 Av. Lamadrld 802 Provincia de Argentina

Buenos Aires
,

tft KLOFENAC - DICLOFENAC POTÁSICO 5 mg / mi - SOLUCIÓN ORAL

1f a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

,

/(
, 14
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Productos Médicos INAME IN AL Sede Alsina Sede Centr .1

~~ig;~~~~f,~~8~A
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo S"(C1264AAD), CABA (Cll01AAA), CABA (CI087AAI), CABA (CI0S4AAD), CABA

I

http://www.anmat,gov.ar-


"2016 - Af10 del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

Ie"Ministerio de
Salud

,-'_ Presidencia de la Nación I,
Número de ;

Disposici6n Localidad PaislRazón Social autorizante V/o Domicilio de la planta

IBPF

Quílmes,
,
I

KLONAL S.R.L. 4401/03 Y 2708/04 Av. Lamadrid 802 Provincia de Acg"T
Buenos Aires

bl Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social Domicilio de la plantaautorlzante V/o .
BPF

Qullmes,

ArgentlnlKLONAL S.R.l. 4401/03 Y 2708/04 Av. Lamadrld 802 Provincia de

Buenos Aires I

el Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Localidad PaisRazón Social autorizante V/o Domicilio de la planta

BPF

Qullmes, I
KLONAL S.R.L. 4401/03 y 270B/04 Av. Lamadrld B02 Provincia de Argentina

Buenos Aires I

al Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

KLOFENAC DICLOFENAC SÓDICO 75 mg

RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES

COMPRIMIDOJ

15
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Cent~al
Av. de Mayo S'69

(CI084AAD), CASA

1
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I
'2016 - Ano del Bicentensrlo de 18 Declaración deis Independencia Nsclonsr.

eMinisterio de
Salud
Presidencia de la Nación I

- I
Número de

Disposición Localidad PafsRaz6n Social autorizaRte vIo Domicilio de la planta

BPF

Qullmes,

'''''''1_
KLONAL S.R.L. 4401/03 '12708/04 Av. lllmlldrtd B02 Provincia de

Buenos AIres

LABORATORIOS FRASCA 4237/09 Gallelll 2652/66 C.A. B.A.

."'''+S.R.L.

b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición localidad PlllsRazón Social autorizaRte vIo Domicilio de la planta

BPF

Qullmes,

Argentl!KLONAL S.R.L. 4401/03 y 2708/04 Av. lllmlldrtd 802 Provincia de

Buenos AlrI!s

el Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Localidad Ps(sRazón Social autorizante ylo Domicilio de la planta

BPF

QuUmes,

."""'"~KLONAl S.R.L 4401/03 y 2708/04 Av, l1lmlldrld 802 ProvincIa de

Buenos Aires

KLOFENAC - DICLOFENAC SÓDICO 1 mg I mi - SOLUCIÓN OFrÁLMIcl

ESTÉRIL

al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

TeL (+54-11) '4)40.0800 • http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CASA

,

INAME
Av. caseros 2161

(C1264AAD), CASA

INAL
Estados Unidos 2S
(Cll01AAA), CABA

Sede Alslna
Alslna 655/671

(CI087AAI), CABA

http://www.anmat.gov.ar


ºDLD9.t~
_yl~MkIca /

,
"2016 - Afio del Blc&nlenarlo de la Dec/araci6n de la Independancla JaClonar.

eMinisterio de
Salud
__ de" """'" I

Número de

Disposición localidad PafsRazón Social autorlzante vIo Domicilio de la planta

BPF

Qullmes,

Ar;entlJKLONAl S.R.L. 4'101/03 y 2708/04 Av. lllmadrld 802 ProvIncia de

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social

Número de

Disposición

autorlzante vIo
BPF

Domicilio de la planta
localidad Pafs

KLONAl S.R.L. '1401/03 Y 2708/0'1 Av. t..amlldrld 802

QuUmes,

Provlnclll de

Buenos Aires

Ar;entlnJ

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social

Número de

Disposición

autorlzante vIo
BPF

Domicilio de la planta
Localidad Pafs

KlONAL S.R.L. 4401/03 Y 2708/04 Av. t..amadrld B02

QuUmes,

Provincia de

Buenos Aires

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 08 de Enero de 2018

11
I

Sede Central
Av. de Mayo 8~9

(CIOB'MOl, CAr

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C10B7AAI), CABA

INAl
Estados UnIdos 25
(C1101AAA), CABA

8 5 6 5

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

Disposición ANMAT N°

Expediente NO: 1-0047-0000-006499-15-5

Te!. (+54-11) 4~40.0800. http://www.anmat.gov.ar. República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 14BO
(C1093AAP), CABA

http://www.anmat.gov.ar.
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