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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-371-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-88822190- -APN-DFY GR#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 9707/19 y el EX-2023-88822190- -APN-DFY GR#ANMAT del Registro de
esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma Klonal SRL solicita se realice la verificacién técnica consistente en la
constatacion de los métodos de control, elaboracién, ensayos de estabilidad y capacidad operativa previa a la
comercializacion del producto denominado Klomeprax / Omeprazol (como omeprazol sodico) 40 mg; forma
farmacéutica: Polvo para solucion inyectable.

Que por Disposicion N° 5888/2022, se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales de
esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente, €l que se elabora en la Republica
Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en los articulos 9°; 10° y 15° de la Disposicion ANMAT N°
9707/19.

Que consta la verificacion técnica producida por € Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa que se
encuentran reunidos los requisitos de Buenas Préacticas de Fabricacién y Control de acuerdo a la normativa
vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud alas atribuciones conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y N° 32/2020.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirmaKlona SRL la comercializacion de la especialidad medicina denominada
Klomeprax / Omeprazol (como omeprazol sodico) 40 mg; forma farmacéutica: Polvo para solucion inyectable;
Certificado N° 48514, la que se elabora en Klonal SRL sito en Lamadrid 802 - Quilmes, Provincia de Buenos
Aires— REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente

Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
archivese.

EX-2023-88822190- -APN-DFY GRFANMAT

ac

p

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.11 16:05:24 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.11 16:05:27 -03:00



	fecha: Jueves 11 de Enero de 2024
	numero_documento: DI-2024-371-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-01-11T16:05:24-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-01-11T16:05:27-0300




