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BUENOS AIRES, § 1 Jyp 2017

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004709-17-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,' Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KIE_ONAL S.R.L.,
s;olicita la nueva presentacion de venta y |la ca:ncelacién de
}:)resentaciones para la Especialidad Medicinal NOVOMIT /
METOCLOPRAMIDA (COMO CLORHIDRATO), Forma farmacéutica vy

concentracion; COMPRIMIDO, METOCLOPRAMIDA (COMO CLORHIDRATO)

' 10 mg, aprobada por Certificado N° 37.766.
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
IEDisposicién NO: 855/89, de Ia Ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Articulo

30, inciso a) de la Ley N© 16.463.

R & a1

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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lCertiﬁcado de Especialidad Medicinal otorgado en los tiérminos‘ de la

\Disposicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

|
pisposicién ANMAT N°© 6077/97.

“ Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Me;di‘came'ntos ha

&omado la intervencién de su competencia. . 'I

\ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

WIiDecretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015.

| L
‘ Por ello; : ‘
. | '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| | DISPONE: | | i

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I

\lRTICULO 10;- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L., prdpietaria de la
' A

(mpl

specialidad Medicinal denominad.a NOVOMIT / METO_CLOPRAMIDA
((i:OMO CLORHIDRATO), Forma farhacéutica y cpncentracién:
CIOMPRIMIDO, METOCLOPRAMIDA (COMO CLO'RHIDRATO)l 10 mg, la
nueva presentacién de  envases, segun consta en el Anexo de

i
Autorizaciéon de Modificaciones.
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'f\RTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

|

agregarse al Certificado N© 37.766 en los términos de la Disposicidn

|
ANMAT N©° 6077/97.

Ai\RTICULO 30,- Registrese; por mesa de entradas hotiﬂ'quese al

i‘nteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
i :

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
ﬂ'rchl'vese. '

|

Expediente N¢ 1-0047-0000-004709-17-1

DISPOSICION N©

e 6983

fuALE :
Dr. GARL lﬁ};\al j

agministragel 9

AL AT
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‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de
r‘\’ledicamentos Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd
rL‘ledlante Disposicion NO 8985 .a los efectos de su anexado en
éi Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal No© 37.766 y de
Elcuer\cb a lo solicitado por KLONAL S.R.L., la modificacién de los datos.

Jaracterl’sticos que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

qeglstro de Espec:alldades Medicinales (REM) bajo:

| Ilelombre / Genérico/s: NOVOMIT / METOCLOPRAMIDA (COMO
(%]iLORHIDRATO), Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDO,
I\}/lIETOCLO'PRAMIDA (COMO CLORHIDRATO) 10 mg.-

D“isposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal N° 3488_/1'6.

T\Tamitado por Expediente N° 1-47-0000-007544-15-6.

| ~

|

' DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
\ MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
‘Nueva Envases de 10, 20 vy |Envases que contienen: 10,

\Presentacién 1000 unidades, siendo la |15, 30, 60, 150, 1000 vy
: ultima presentacion de| 1005 comprimidos, siendo
Uso Hospitalario | las tres (3) ultimas de Uso
Exclusivo (U.H.E.).- Hospitalario Exclusivo
- (U.H.E.), las que se
comercializardn en envases
que contienen blisteres por
10 y 15 comprimidos.-
Se cancela la presentacion
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de venta de 20
| . comprimidos.-
x .

Iiéil presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
|

l a|utor|zaC|on antes mencionado.
|

l S\le extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

l a“ KLONAL S.R. L titular del Certificado de Autorizacion N°©'37.766 en Ia

.............. , del mes de

N
l Cludad de Buenos Aires, a los dias
|

l
lE xpediente N° 1-0047-0000-004709-17-1

4;‘ - 8983 a;::z{fl% g
|
| \
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