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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016957-16-0} ‘—gdel
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Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alime;jltoé Y
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Tecnologia Médica; y i
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ICQNSIDERANDO: '

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

. ! l' .
solicita la nueva presentacion de venta para la Especialidad Medic

PREDNISONAL / MEPREDNISONA, Forma farmacéutica y concenti‘aci%g')n:

COMPRIMIDOS, MEPREDNISONA 4 mg, aprobado por Disposicion

b

. autorizante N° 6175/99 y Certificado N© 48.226.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances!]
Disposicién: NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y

sobre autorizacion automatica para la nueva presentacion de venta;

Que los procedimientos para las modificaciones
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" Disposicién ANMAT N© 6077/97 P R
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D|sp051c10n ANMAT N° 5755/96 se encuentran estabIeCIdos

Que la Dlreccmn de Evaluacnon y Reglstro de Medlcamentos‘ ha
tomado la intervencién de su competenma.;

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ilos

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

2015. : S - .
\ L

i

Por ello; o

i

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

DISPONE: -

ARTICULO '1°.- Autorizase a la’ firma KLONAL’S.’R.L., pr‘opietarla| de la

Especialidad Medicinal! denominada 'PREDNISONAL / MEPREDNI:O&A

|

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, MEPREDNISEDN/_;\ 4

mg, la nueva presentaciéon de ! envases, segln consta en el Anexoide

1
H b

ARTICULQO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones 'ql cual

pasa a formar parte integrante de la preseni:e disposicidn y el que ﬁebﬁré
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'ARTICULO . 30.- Registrese; éor mesa. ;,;fde | entradas %nic;.tiﬁ’qu
. : i : i . oo

interesado,’ haciéndole_?entregafde la copia autenticada de la prl'ese‘nte
. : : . ol f

- i
:disposicion y Anexo, girese a la Direccidn de Gestidn de Inforl:'na(jl;ién

‘Teécnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cur‘!iimp!i-‘do,

archivese. - | I : i
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_ registro de Espeuahdades Medicinales (REM) bajo:

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-000592-99-6.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

: . o i
El Administrador Nacmna! ;de la AHministracién NaC|on|é;jI

l

Medlcamentos, Allmentosiyﬁ@ @la Médica (ANMAT), a

|Jto r?izo
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mediante Disposicion NO ......... TR TIERR: Elos efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 48.223

y;‘ de

acuerdo a Io solicitado por KLONAL S.R.L. la modificacién de Ios"ida'%tos

3

caractenstlcos, que figuran en la tabla al ple del producto mscrlptb en el

Nombre / Genérico/s: PREDNISONAL -/ MEPREDNISONA,

farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS MEPREDNISONA 4 rr{g

Disposicién Autorizante de la Especnalrdad Medlcmai NO° 6175/99. i
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DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIGN

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA‘

comprimidos (2 blister por| 16 unidades)*;:

comprimidos (10 blisters 15 umdades),

it

Nueva - Envases que contienen 15 |Envases que contlénen 15
Presentacion | comprimidos (1 blister por | comprimidos (1 blister
i 15 - unidades)} 30 | unidades); 16 (1 bllsll

pror 15

iers por

30

15 ' - unidadés); 60 | comprimidos (2 bllsters por
comprimidos (4 bll‘sters por | 15 unidades); h,| :
15 ! unidadés);: 150 | comprimidos (4 bllsto|§r§ por
i 150
por 15 unidades); 1005 | cdmprimidos (10 bhstErs por
comprimidos (67 blisters | 15 unidades); i
por 15 unidadés) y 1000! | comprimidos (67 b|ISt_FS por
siendo las tres dltimas |15 unidades) y 1000

60
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venta se autoriza
Licitacion

Ihternacnonal No
CUS - Cobertura Uni

presentacmnes dn=-
Hospitalario Echuswo ;
*La nueva presentacmn de
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Salud.-
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Tersal de

=l presente solo tiene valor. probatorio

“autorizacion antes mencionado.
1 '

anexado al certnﬁcac%o

: Se extiehdé el presente Anexo de AutorizacIén de Modificaciones d

I
Ciudad de Buenos Alres alos dlas 3IE %E d&ﬂles de .............
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- KLONAL S.R.L., titular del Certlﬁcado de AutorlzaCIon NC 48, 226
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