Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-12755-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Diciembre de 2017

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000401-16-8 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993)y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial KLOPOXONA y nombre/s
genérico/s IODOPOVIDONA , la que ser4 elaborada en la Repiblica Argentina de acuerdo con los datos

identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado por la firma
KLONAL S.R.L. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSION02.PDF /0 -
29/05/2017 15:41:07, PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO VENTA LIBRE_VERSIONO3.PDF /0 -
28/07/2017 16:11:43, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO!.PDF -
30/12/2016 13:01:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF -
30/12/2016 13:01:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 -
29/05/2017 15:41:07, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 0 -
29/05/2017 15:41:07 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000401-16-8
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PROYECTO DE PROSPECTO

KLOPOXONA

POVIDONA-IODO 10 %

Solucion Tépica
Uso Externo solamente

USO EN EL HOGAR
Venta Libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO
Accion terapéutica: Antiséptico y desinfectante

Para que se usa KLOPOXONA solucion?
Se utiliza para desinfectar la piel en caso de pequefas heridas, cortes superficiales,
quemaduras leves o rozaduras.

Que personas no pueden utilizarlo?

No Use este medicamento:

Si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes

Al mismo tiempo que la aplicacion de otros productos que contengan otros desinfectantes o
antisépticos topicos.

Si presenta trastornos de la glandula tiroidea.

No utilizar en nifios menores de 5 afos.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

Que cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

No utilice este medicamento si: sufre quemaduras que afectan a mas del 20% de la superficie
corporal, tiene heridas grandes o abiertas, padece enfermedades del higado o rifion, sufre
problemas de la tiroides, estd siendo tratado con medicamentos que contienen litio. Este
medicamento es de uso externo colocar exclusivamente sobre la piel, evitar el contacto con los
ojos, oidos y mucosas.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Que cuidados debo tener mientras utilizo este medicamento?

Durante el periodo de utilizacién del producto pueden aparecer las siguientes reacciones
adversas: reacciones alérgicas, irritacion local, picazoén, ardor. Si esto sucede suspenda la
medicacién, lavar con agua y consultar al médico.

Como se usa este medicamento?

Después de lavar y secar, aplicar una pequefia cantidad del producto sobre la zona afectada , 2
a 3 veces al dia. “Si los sintomas persisten 0 empeoran después de 48-72 horas, suspenda la
aplicacion y consulte al médico.

Importante:

Ante irregularidades como enrojecimiento, dolor persistente o en caso de aparecer infeccion,
discontinuar el uso y consuitar con el médico.
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Qué debo hacer ante una sobredosis, o si usé mas cantidad de lo necesario?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777, Hospital J A
Fernandez: (011) 4808-2655, Centro de asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221 )451-5555

Condiciones de conservacién y almacenamiento
Conservar a temperatura de no mas de 30°C

Presentacidnes
KLOPOXONA en envases de 60 mly 120 ml.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y O FARMACEUTICO.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de Ultima revisién:

e CHIALE Carlos Alberto

/ CUIL 20120911113
A

anMalt

SERRANO Maria Virginia Guadalupe KLONAL S.R.L.
GERENCIA
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PROYECTO DE PROSPECTO

KLOPOXONA
POVIDONA-IODO 10 %

Solucién Topica
Uso Externo solamente

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Venta Libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

Que contiene KLOPOXONA soluciéon?

Cada 100 ml de solucion contiene.

Povidona lodo 10 gramos.

Excipientes: Polisorbato 20, Fosfato trisédico dodecahidrato, Agua purificada.

Accioén terapéutica
Antiséptico y desinfectante

Para que se usa KLOPOXONA solucién?

solucién, se usa para:

* Como antiséptico de la piel antes y después de cirugias menores y mayores.

* Desinfectar la piel en general en: pequefias heridas y cortes superficiales, quemaduras leves
0 raspones.

* Desinfeccion del instrumental médico.

* Desinfeccidon de ambientes.

Que personas no pueden utilizarlo?

No Use este medicamento:

Si el paciente es alérgico a alguno de los ingredientes.

Al mismo tiempo que la aplicacion de otros productos que contengan otros desinfectantes o
antisépticos topicos.

Si presenta trastornos de la glandula tiroidea.

En las cavidades corporales.

No utilizar en nifios menores de 5 aiios.

Que cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Si el paciente sufre quemaduras que afectan a mas del 20% de la superficie corporal, heridas
grandes o abiertas, padece enfermedades del higado, falla de la funcion renal, trastornos
tiroideos, esta siendo tratado con medicamentos que contienen litio debe evitar el uso
prolongado de este medicamento.

El uso prolongado de iodopovidona o la aplicacion en quemaduras o areas extensas de la piel,
debera quedar a criterio médico.

Este medicamento puede manchar la piel y la ropa. Para eliminar la mancha de la piel aplicar
agua.

Para quitar las manchas en la ropa, lavar la prenda con agua y jabén.

No se debe calentar este medicamento antes de utilizarlo y se debe evitar el contacto con los
0jos.

No se recomienda el uso regular de iodopovidona en recién nacidos.
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El uso de este medicamento en caso de embarazo o lactancia debera quedar a criterio medico.

Que cuidados se debe tener durante el uso de KLOPOXONA solucién?

No se debe aplicar iodopovidona al mismo tiempo que otros productos que contengan
derivados mercuriales, ya que pueden producir irritacién de la piel.

El iodo puede modificar los resultados de los estudios de laboratorio como pruebas de la
funcion tiroidea o de la deteccion de sangre oculta en heces u orina.

En raras ocasiones puede aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como
la aplicacion de iodopovidona sobre heridas extensas, quemaduras o durante tiempo
prolongado, funcién renal, hepatica y tiroidea (especialmente en nifios9.

Suspender el uso si aparece alguno de estos sintomas.

Como se usa KLOPOXONA solucién?

* Antisepsia en campo Quirlirgico o del sitio de inyeccién aplicar abundante pelicula sobre la
zona, en forma de pinceladas o topicaciones, y dejar secar algunos minutos antes del corte o la
inyeccion.

* Antisepsia sobre la piel: colocar 2 0 3 veces al dia sobre la zona a tratar, en forma de
pinceladas o topicaciones y cubrir con gasas secas estériles.

* Desinfeccion del instrumental y det ambiente. Sumergir completamente los materiales en una
dilacion de 1 parte de KLOPOXONA solucion y 4 partes de agua destilada (dilucién al 20%),
dejar no menos de 15 minutos, al sacarlos enjuagar bien con agua destilada y secar con gasa
estéril.

No utilizar para desinfeccion de broncoscopios, debido a su menor eficacia contra el
Mycobacterium tuberculosis.

Para los ambientes usar idéntica dilucion dejar actuar 10-15 minutos, luego enjuagar y secar
rapidamente con pafios secos previamente tratados con esta dilucion o con agua lavandina
dilvida.

Qué debo hacer ante una sobredosis, o si se uso mas cantidad de lo necesario?

Llamar por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o dirigirse al lugar mas cercano de
asistencia medica:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital General de Agudos J A Fernandez: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221)451-5555.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperatura de no mas de 30°C

Presentaciones
Presentacion Hospitalaria: Caja x 80 frascos conteniendo 60 ml de Solucién.
Presentacion Hospitalaria: Caja x 80 frascos. conteniendo 120 ml de Solucion.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y O FARMACEUTICO.

“Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT: :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de Ultima revisién:

-~ CHIALE Carlos Alberto

/ CUIL 20120911113
: . onrhot
/ /%

anMat anmMat
SERRANO Maria Virgina Guadalupe KLONAL S.R.L.
CUIL 27252260663 CUIT 30574564367
GERENCIA
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO B

KLOPOXONA
POVIDONA- IODO 10 %

Solucion Tépica x 60 ml
Uso Externo solamente

Venta Libre Industria Argentina

Antiséptico y desinfectante. Indicado para el tratamiento de afecciones bacterianas, fingicas, o
virales de la piel y mucosas o susceptibles de sobreinfeccion.

Tratamiento de heridas o0 quemaduras superficiales poco extendidas.

Tratamiento de Ulceras o escaras de decubito infectadas.

Cada 100 ml de Solucién contiene:

Povidona-lodo 10 g, Polisorbato 20 0,2g, Fosfato trisodico dodecahidrato 0,666 g, Agua purificada
csp 100 ml.

Agitar antes de usar

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Lote:

Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.

Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO |

KLOPOXONA
POVIDONA- IODO 10 %

Solucion Topica x 120 ml
Uso Externo solamente

Venta Libre Industria Argentina

Antiséptico y desinfectante. Indicado para el tratamiento de afecciones bacterianas, fungicas, o
virales de la piel y mucosas o susceptibles de sobreinfeccion.

Tratamiento de heridas o quemaduras superficiales poco extendidas.

Tratamiento de Ulceras o escaras de decubito infectadas.

Cada 100 ml de Solucién contiene:
Povidona-lodo 10 g, Polisorbato 20 0,2g, Fosfato trisédico dodecahidrato 0,666 g, Agua purificada
csp 100 ml.

Agitar antes de usar

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO

Lote:

Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.

Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires
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Eti en ario

KLOPOXONA
IODOPOVIDONA 10 % SOLUCION TOPICA X 60ML

Industria Argentina - Venta Libre
Uso Externo solamente

Cada 100 ml de Solucion contiene:
Povidona-lodo 10 g, Polisorbato 20 0,2g, Fosfato trisédico dodecahidrato 0,666 g, Agua purificada
csp 100 ml.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Posologia: Ver prospecto interno.

Contenido: Caja x 80 frascos conteniendo 60 ml de Solucion,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.

Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires

Lote: Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
/ CUIL 20120911113
oanMmaot
'] D/ |

SERRANO Maria Virginia Guadalupe KLONAL S.R.L.
GERENCIA
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Etiqueta_envase secundario caja

KLOPOXONA ) )
IODOPOVIDONA 10 % SOLUCION TOPICA X 120 ML

Industria Argentina - Venta Libre
Uso Externo solamente

Cada 100 ml de Solucién contiene:
Povidona-lodo 10 g, Polisorbato 20 0,2g, Fosfato trisédico dodecahidrato 0,666 g, Agua purificada
csp 100 ml.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Posologia: Ver prospecto interno.

Contenido: Caja x 80 frascos conteniendo 120 mi de Solucién.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).

Provincia de Buenos Aires

Lote: Vencimiento:

e CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
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SERRANO Maria Virginia Guadalupe KLONAL S.R.L.
GERENCIA
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Buenos Aires, 18 DE DICIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 12755

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58550

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: KLONAL S.R.L.

N° de Legajo de la empresa: 6918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KLOPOXONA

Nombre Genérico (IFA/s): IODOPOVIDONA
Concentracion: 10 G/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

fei. (+54-11) 4340-0800 - nitp://www.anmart.gov. ar - Republca Argenting

Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Beigranc 148¢ Av, Caseros 216 L Estacos Unigos 25 Alsina 565/671 Av. e Mayo 869
{C169344PY CABA {CL204AAD;, CABA {C1I018AA). CABA {C1087AALD), CABA {C108-+AAD;, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IODOPOVIDONA 10 G/100ML COMO 1000 1,05 G/100ML

Excipiente (s)

POLISORBATO 20 0,2 G/100ML

FOSFATO TRISODICO DODECAHIDRATADO 0,666 G/100ML
AGUA PURIFICADA CSP 100 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON INSERTO GOTERO Y TAPA
Contenido por envase primario: FRASCO X 60 ML

FRASCO X 120 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO X 60 ML.
CAJA CONTENIENDO 80 FRASCOS X 60 ML.

ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO X 120 ML.

CAJA CONTENIENDO 80 FRASCOS X 120 ML.

Presentaciones: 1, 80 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 36 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

fei. i +54-11) 4340-080C - http:/vww anmat.gow.ar - Repuclica Argertna

Productas Meédicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Balgrano 148¢ Av. Caseros 2163 Escaces Unidos 25 Alsing 665,671 Ay, de Mayo 869
{C1CO3RAPY, CABA 1C12640A0), CABA (CL1018AA)Y. CABA FCINBTARLY, TABA {Ci084aAD), CABA
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Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: DOBAGO02

Accion terapéutica: Antiséptico y desinfectante
Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: Uso en el Hogar: Se utiliza para desinfectar la piel en caso de
pequefias heridas, cortes superficiales, quemaduras leves o rozaduras. Uso
Hospitalario: * Como antiséptico de la piel antes y después de cirugias menores y
mayores. * Desinfectar la piel en general en: pequefias heridas y cortes
superficiales, quemaduras leves o raspones. * Desinfeccion del instrumental
médico. * Desinfeccion de ambientes.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta
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El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000401-16-8

/%

aNMat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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