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BUENOSAIRES,

15 JUN. 2°116

y1-0047-0000-009730-15-0
I

la Administradón Nacional de
I I

VISTO el Expediente NO

Di~Posición NO 4495/15 del registro de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

I

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones la firma IKLONAUS.R.L.,
, I

solicita la corrección de errores materiales que se habrían desliza~o en la

DiJposición NO4495/15 por la cual se autoriza la especialidad Jedicinal

denominada KLENAC/ KETOROLACOTROMETAMINA,form~ farmac~utica y

co~centración: SOLUCIÓN INYECTABLE,KETOROLACOTROMETA~INA 30
, I ',

mg / mi, autorizada por certificado NO57.713.

(T:O. 1991).

I
Que el error detectado recae en la forma de conservación.

I I
Que dichos errores materiales se consideran subsanalbles en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO ~759/72

I

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adbptó el

SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICACON FIRMA DIGITAL para el trámite
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de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIAILIDADES

I '1 I
•MI¡¡:DICINALES(REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N0¡150/92

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de ori&en sintético y

¡ sJfnisintético, otorgándose certificados firmados digitalme~te.

Que a fojas 31 la Dirección de Evaluación y Registro de
: I ,
ME:!dicamentosha tomado la intervención de su competencia.

:1 Que se actúa en virtud a las facultades cdnferidas por el
, , I 1

Di[creto NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 db diciel1i1bredel

20il5.
ji

,
,

I I Por ello;
: I
¡ ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓ¡ NACIONAL.

1, DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA .

2

DISPONE:,
i ,

ARTICULO 10.- Rectifíquese el error material detectado el") la Disljlosición

~O'I 4495/15, para la especialidad medicinal denominJda KLJNAC /

. 'f f ,. 1

1

ti.,KETOROLACO TROMETAMINA, arma armaceutlca y concen raclon:

$9~UCIÓN INYECTABLE, KETOROLACO TROMETAMINArO mg / mi;

~
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prbpiedad de la firma KLONAL S,R,L" autorízase la forma ,de cons~rvadón
1 , I

1

de¡sde 80 C hasta 300 C. I I
ARTÍCULO 2°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

Té~nica el Certificado actualizado N° 57.713, consignando lo au\torizado

por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.
I I

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Té1nica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquesJ al intJresado,
I

habiéndole entrega de copia autenticada de la prese~te DiSdosición.
, I

Cumplido, archívese.
I
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Dr. ROI!lERTt:I, lEDI:
Subadmiolstrador Nacional

A.~M.A.T.

I
I

I

I

I


	00000001
	00000002
	00000003

