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’_L VISTO el expediente N° 1-0047-0000-001428-16-1 del Registro de |

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia:Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita el
cambi‘o de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada NALAPRIL /

ENALA!\PRIL MALEATO, forma farmacéutica y concentracién: COMPR?MIDOS,
ENALAPRIL MALEATO 5 mg - 10 mg y 20 mg, autorizada por el Cefrtificado
No 42.786. |

| Que lo solicitado se eﬁcuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidn y Contrél, sobre

autorizacion automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 729 obra e! informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el De?creto No '

1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la flrma KLONAL S.R.L. propletarm de la
|
Especialidad Medicinal NALAPRIL / ENALAPRIL MALEATO, forma farmacéutica
y concentracién: COMPRIMIDOS, ENALAPRIL MALEATO 5 mg - 10 rL'ng y 20

mg, el cambio de los excipientes del producto antes mencionado que en lo

sucesivo seran, cada comprimido recubierto contiene: Enalapril maleato 5,00

mg, L;rljctosa anhidra 52,00 mg; Almidon de Maiz 10,00 mg; Didxido de silicio
| ' ,
coloidal 0,40 mg; Celulosa microcristalina PH 112 7,00 mg; Silicona 350 0,06

mg; Talco 3,94 mg; Estearato de zinc 1,60 mg. Enalapril maleato 10.00 mg,

Lacto§a anhidra 104,00 mg; Almidén de maiz 20 mg; Didxido de silicio

coI0|daI 0,80 mg; Celulosa microcristalina PH 112 14,00 mg; S|Ilc?na 360
0,12 rng, Talco 7,88 mg; Estearato de zinc 3,20 mg. Enalapril maleato 20,00
mg, LactoSa anhidra 104,00 mg; Almidén de maiz 20,00 mg; Dic;xido de
silicio:coloidal 0,80 mg; Celulosa microcristalina PH 112 14,00 mg;|Silicona
360 0,12 mg; Talco 7,64 mg; Rojo Punzo 4R Laca Aluminica 23% 0,12 mg;

Azul brillante Laca aluminica 13% 0,12 mg; Estearato de zinc 3,20 mg.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certifié:ado No

42.786, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la p;resente

- o

disposicion.
ARTIC]JLO 30,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién;, girese
a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adj:.mtar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTO LEBE

' Subadministrador Naclonal
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