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DISPOSICION N'

BUENOSAIRES, S 1 JUl 2011

Nacional de Medicamentos, Alimentos y

VISTO el Expediente N°
I

I

registro de la Administración

Tecnología Médica; y

1-0047-0000-004709-17-1 del

CONSIDERANDO:

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

solicita la nueva presentación de venta y la cancelación de

presentaciones para la Especialidad Medicinal NOVOMIT /

.METOCLOPRAMIDA (COMO CLORHIDRATO), Forma farmacéutica y

<¡:oncentración: COMPRIMIDO, METOCLOPRAMIDA(COMO CLORHIDRATO)

10 mg, aprobada por Certificado NO37.766.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
i
I

!Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control

I b t" , t 't". I t . 'd tso re au onzaclon au oma Ica para a nueva presen aClon e ven a.

j Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Artículo

0, inciso a) de la Ley NO16.463.

Que los procedimientos para las modifi¡:aciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspon~ientes a un
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DISPONE:

I
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8 9f8 ",,3OISPOSICION N- ,.\.,

conf~ridas P9r los
I

1.490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
I
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I 11 !'I.n. ?/t,/1. 7.
\I ¡ICertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los ~érminos de la

I IbiSPosición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
'1

1 !piSPosición ANMAT NO6077/97.

I I! Que la Dirección de Evaluación y Registro de Me;di'camentos ha

'\ Itomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades

'1 IlDecretos Nros,:

I ~015,

I 1
1

I 1 Por ello;

'1 1 ,1 '

I
l:L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

\ 1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

1 11

\ I '1liRTICULO 1°.- AutOrizase a a firma KLONAL S.R.L., propie~aria de la

\
' E~pecialidad Medicinal denominada NOVOMIT / METqCLOPRAMIDA
l'

1 (I~OMO CLORHIDRATO), Forma farmacéutica y concentré!ción:

, GOMPRIMIDO, METOCLOPRAMIDA (COMO CLORHIDRATO) 10 mg, la
I 1

I '
,n'ueva presentación de envases, según consta en el Anexo de

'1I ~(jtorización de MOdificaciones.!
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DISPOSICION N'. 8 '9 8 3

lA.RTICULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual,

pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
1

¡¡gregarse al Certificado N° 37,766 en los términos de la Disposición

lNMAT N° 6077/97.

tRTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
I

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

,técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,,

~rchívese.

I
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I DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
I MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
'Nueva Envases de 10, 20 Y Envases que contienen: 10,

i IPresentación 1000 unidades, siendO la 15, 30, 60, 150, 1000 Y
última presentación de 1005 comprimidos, siendo

1I
USO Hospitalario las tres (3) últimas de Uso
Exclusivo (U.H.E.).- Hospitalario Exclusivo

1I
(U.H.E.), las que se
comercializarán en envases

I
que contienen blísteres por
10 y 15 comprimidos.-

I Se cancela la presentación

1

I 1,

\ I

I 11,1,

I 11

1I1,

\ 1I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I ~I Administrador Nacional de la Administración Nacional de

I ~edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

I ~ediante Disposición NO .8...9...8....3....a los efectos de su anexado en

I ~I Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 37.766 Y de

I ~cuerdo a lo solicitado por KLONAL S.R.L., la modificación de los datos
, l' ,
\ ?:aracterísticoS, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

I
~~9istro de Especialidad~s Medicinales (REM) bajo:

\'

1
~,ombre / Genérico/s: NOVOMIT / METOCLOPRAMIDA (COMO

I

I
cDLORHIDRATO), Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO,
Ii

I t!ETOCLOPRAMIDA (COMO CLORHIDRATO) 10 mg.- , '

\ ~!SPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3488/16,

li¡iamitado por Expediente N° 1-47-0000-007544-15-6.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
11

I
1'1 t. .' t . dau onzaclon an es menciona o.
l'\ 56 extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
1I .

\ aj'1KLONAL S.R.L., titular del Certificado de Autorización N°' 37.766 en la

¡j ..' $ 1 JUl20fl
1 Gl,udad de Buenos Aires, a los dlas , del mes de .
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