BUENOS Atres, | § ENE, 2017 :

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014794-16-4- del
Ragistro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que pér las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L.,
colicita la nueva presentacion de venta para la Especialidad Mec!:iicinal
LIPOVASTATIN KLONAL / ATORVASTATIN, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDQS RECUBIERTOS, ATORVASTATIN 10 mg,
aprobado por Disposicidn autorizante N© 6367/99 y Certificado N©
48.262. " >

-« Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |de la
[Misposicidh NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y Gontrol
sobre autorizaciéon automatica para la nueva presentacion de venta.

Que Yos * prdcedimiéntos para las modiﬁcacionesi y/o

ractificaciones {de 1és ‘datos caracteristicos correspondientes la un

Cettificado “de -Especialidad Medicinal otorgado en los términos |de la

wa -
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Secretaria de Politicas,
Regatacidn e Tnstitutoe N2POSICION N° 0 68 6

D|sp05|c10n' ANMAT“ N° 5755/96 se encuentran establecidos

[Dlsposmlon- ANMAT N© 6077/97

n la

144

H‘

.r
Que Ia Dlreccmn de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha»—

tomad:o la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemt

2015.

4 Porello;

re de

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

'S MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i

& : DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L., propietaria

de la

Especialidad Medicinal denominada  LIPOVASTATIN KLONAL /

ATORVASTATIN, Forma farmacéutica y concentracidn: COMF’RIi

IDOS

RECUBIERTOS, ATORVASTATIN 10 mg, la nueva presentacién de

envases, seguin consta en el Anexo de Autorizacidn de Modificacione
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones &

pasa é formar parte integrante de la presente dispasicion y el que ¢
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Winisterio de Salud

Secretania de Potiticas, DISPOSIGION N° 0 68 6

Regulacisn ¢ Tnstituto
ARMAT.

agregér;se.“gl Ce!ftific:é:do' NO 48.262 en los términos de la Dispﬁsiciénj

£
Do

ANMAT No 6077/97.

1

Ll e

e

ARTICULO'_: 30,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese af
interesadd',,',haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion

!

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese, i’
S
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Admmlstrador

.Nacmnal de la

Administracion

Naciona de

Medicamentos, AltmontoOy esolﬁa Médica (ANMAT), autorizd
- s

medlante Dlspos'lclon_ No

el Certificado de Autcrizacion de Especialidad Medicinal N© 48. 262

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

....................... a los efectos de su anexado en

y de

la modificacion de los jdatos

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

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre / Genérico/s: LIPOVASTATIN KLONAL / ATORVASTATIN, Forma

farmacéutica

y  concentracion:

ATORVASTATIN 10 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6367/99.-

Tramitado por Expediénte N° 1-47-0000-000591-99-2.~

COMPRIMIDOS

RECUBIERTQOS,

Presentacion

DATO A- DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACIOP;J
MODIFICAR LA FECHA { AUTORIZADA,|
NueVa™ "~ |Envases conteniendo 20, Envases conteniendo 15

30 y 1000 comprimidos comprimidos (1 blister de 15

| siendo el ultimo para Uso comprimidos),

Hospitalario Exclusivo.-

. 20
, comprimidos (2 blisters de 10
comprimidos), 30
. comprimidos (2 blistérs del5
. comprimidos / 3 blisters de
10 comprimidos), 60
' comprimidos (4 blisters de 15
" comprimidos), 150
_comprimidos (10 blisters de
115  comprimidos), | 1000




Wlenioterio de Salud .
Secretania de Politicas ‘
Regulacin ¢ Tnctitutos '
R EE “comprimidos (100 blisters ide
RIS ' 10 comprimidos) y 1005
e i comprimidos (67 blisters de
T : . 15 comprimidos), siendo los
| tres (3) dltimos para Uso
] Hospitalario Exclusivo.-

3
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de| REM
AL

a KLONAL S.R.L., titular del Certificado de Autorizacién N° 48.262 en la

Ciudac’%l de Buenos Aires, a los dias .............. , del mes de . 1.9, &l 70
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Expediente N© 1-0047-0000-014794-16-4

DISPOSICION No 0 68 6

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
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