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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1722-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-09970494-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-09970494-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos para la Especiaidad Medicinal denominada CLONICEFAL / SUMATRIPTAN
SUCCINATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / SUMATRIPTAN
SUCCINATO 50 mg y 100 mg; aprobada por Certificado N° 40.889.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. propietaria de la Especiaidad



Medicina denominada CLONICEFAL / SUMATRIPTAN SUCCINATO, Forma Farmacéuticay Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / SUMATRIPTAN SUCCINATO 50 mg y 100 mg; los nuevos proyectos de
rotulos obrantes en los documentos |F-2024-14149735-APN-DERM#ANMAT; 1F-2024-14149633-APN-
DERM#ANMAT; |F-2024-14149563-APN-DERM#ANMAT e |F-2024-14144816-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 40.889, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposiciéon y rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

CLONICEFAL 100
SUMATRIPTAN SUCCINATO

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene: Sumatriptan succinato 100 mg. Excipientes: c.s.
Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en a temperatura ambiente hasta 25 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten

Direccién Técnica: Dr. Alejandro. D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 40.889

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 20, 30, 50, 100, 500 y 1000

comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos de uso hospitalario.

Lote:

Vencimiento:
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-09970494 ROT SEC 100mg
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

CLONICEFAL 100
SUMATRIPTAN SUCCINATO
Comprimidos recubiertos

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

CLONICEFAL 50

SUMATRIPTAN SUCCINATO

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene: Sumatriptan succinato 50 mg. Excipientes: c.s.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en a temperatura ambiente hasta 25 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten

Direccién Técnica: Dr. Alejandro. D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 40.889

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 20, 30, 50, 100, 500 y 1000

comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos de uso hospitalario.

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

CLONICEFAL 50
SUMATRIPTAN SUCCINATO
Comprimidos recubiertos

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:

Vencimiento:
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Numero: |F-2024-14144816-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-09970494 ROT PRIM 50mg
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