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' sobre autorizacidén automatica para la nueva presentacion de venta.
|

7L 1

' RECUBIERTO, LOSARTAN POTASICO 50 mg; aprobado por Dispos

4 Py DISPOSICION N° 049 %

\ i ‘

BUENOS AIRES, 16 £if. 9017

!

I
| VISTO el Expediente N© 1-0047-0900-014}793*16—0
i 4

del

Registro de la Administracién Nacional de Medicament‘o\s, Alimentos y

| |
Tecnologia Médica; y |
|

|

| CONSIDERANDO:

i
1

Qué por las presentes actuaciones Iaga firma KLONAL S/R.L.,

|
solicita la nueva presentacidon de venta y nuevo contenido por unidﬁd de

blister para la Especialidad Medicinal KLOSARTAN /i LOSARTAN

POTASICO, Forma farmacéutica vy concentracion: COMPRIMIDO

|
autorizante N°© 2927/99 y Certificado N© 47,955, i

| Que lo solicitado se encuadra -fdentrt% de los alcances d

lj.risposicién NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria jide Regulacién y Ca

|
r

| |
\ Que los procedimientos para Iaj’s modificaciones

! - r - ] -
rectificaciones de los datos caracteristicos ;correspondtentes g
| i i

Certificado de Especialidad Medicinal otorgado: en los términos ¢

!
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Dis‘l‘posicién ANMAT N°© 5755/96 se encuentran establecidos e

Di§posicién ANMAT N© 6077/97.
‘ |

Que la Direccién de Evaluacién y Regisitro de Medicamentg

|

tomado la intervencion de su competencia.
f
Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb

2015,

Por ello; ‘f

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALM

e MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOjLOGiA MEDICA
' !
o ? DISPONE: ‘

ARTICULO 1°.- Autorizase a la :firma KLC?SARTAN / LOSAR

S ha

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pof los
i

e de

| DE

RTAN

‘ !
POTASICO, 'Forma farmacéutica "~y concentracién: COMPRIMIDO

‘ | ‘
RECUBIERTO; LOSARTAN POTASICO® 50 mg; lal nueva presentaciép de

,“eni\/ases y nuevo contenido por unidad de bll’sf:er, segin consta ¢

““ Anexo de Autorizacién de Modificaciones. 5

'ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo die rmodificaciones el
| i

! pasa a formar parte integrante de la presente dis;posicién y el que dg

al

n el

cual

\bera
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Winistena de Satud PISPOSICIO

- ANMAT N© 6077/97.

nve Q487

agregarse al Certificado N°© 47.955 en los términos de la Disposicion

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia aut

disposicion y Anexo, girese a la Direccién de

enticada de la presente

Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumpiido,

archivese. -

|
i

Expediente NO 1-0047-0000-014793-16-0

F)ISPOSICIC)N NO Q 49 ,?

Jfs

- | ..., Dr. ROBERTG LEDE
‘ Subadministrador Nacional
AN.M. AT,
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) ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El'

‘Medicamentos,
f

. el' Certificado de Autorizacién de Especaalldad Med|c1nal NO 47.955,
e .

Administrador

Nacional

Alimentos _y Tecnologia

medlante Disposicion No ™. ég?a los efectos de su anexag

acuerdo a lo solicitado por KLONAL S.R.L.,

|
i

|

de la Admini;stracién Nacional dé
Med!ca (ANMAT), autorizd

o en

y de

la modificacién de los datos

|

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, deE: producto inscripto en el

‘r“egistro de Especialidades Medicinales (REM) baj(¥:

Ndmbre / Genérico/s:

farmacéutica y

concentracion:

POTASICO 50 mg.-

biSposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2927/99. “'

COMPRIMIDO R

|
KLOSARTAN / LOSARTAN POTASICO, Forma

ECUBIERTO, LOSARTAN

Tramitado por Expediente N© 1-47-0000-011389-98-2.
f
DATO A DATO AUTORIZADO HASTA - MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
. | Nueva Envases que contienen 7, 15 comprimidos (1 blister por
Presentacion | 120, 30, 40 vy 1000 15unidades); 30 comprimdos
E unidades, siendo ' ésta! (2 blisters por 15 unidades);
ultima de Uso Hospltalarlo 60: comprimidos (4 plisters
r Exculsivo.- S por ‘15 unidades); 150
“ comprlmldos (10 blisters por
‘ ‘15! unidades) y 1000 (100
| bli§ters por 10 unidades);
: 10@5 © comprimidos (67
bllsters por 15 unidades), vy
Slefl1d0 las tres- u[tlmas
presentaciones de Uso
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Secretanca de Politicas
‘ Regulacidn ¢ Tuotitutos
f ANWAT : i
N . g
&
- i
) Hospitalario Exclusivo.; 24
N Se cancelan las ¥
| presentaciones de venta por
: 20ly 40 unidades.- :
| . 3
{ El ., presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificadd de =1
- . :au't'orizacién antes mencionado. ‘ ) i

[ |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones deli REM

. 1
a f(LONAL S.R.L., titular del Certificado de Autorizacion N© 47.955 en la

l ' . hy .
Ciudad de Buenos Aires, a los diasj. 5&&512@” mes de .........oeenibennn

e S0 e e s e

. Expediente N° 1-0047-0000-014793-16-0

DISPOSICION NO [

| 0497

-5'._'*41‘::—%- TR ) Lo .

Dr. ROBERTO LEDE ‘ t

Subadminlstrador Nacional -
AN M.AST
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