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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, {9 MAR. 2017
| |

|
I | VISTO el expediente N° 1-0047-0000-000089—17—4} del Registro de

la Adrllninistracic')n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Telcnologia Médica;
Y

CONSIDERANDO:

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

aprobli:cién de nuevas presentaciones de venta y cancelacion de

pre§en:taciones, para la Especialidad Medicinal denominaé]a NALAPRIL /

ENALA||PRIL MALEATO, forma farmacéutica y concentracién: COMPRJMIDOS,

|

ENALAPRIL MALEATO 10 mg, autorizada por el Certificado N© 42.786.
! Que la presente solicitud se encuadra en los términos de Ia

Disposicion N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre

autqrizpcién automatica para nuevas presentaciones de venta.
| Que de fojas 17 obra el informe técnico favorable dela Direccion de
| .

Evaluacidn y Registro de Medicamentos.

ty ! |
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|
|

l Que se actla en virtud a las facultades conferidas Ilpor los |Decretos
. l
NO.: 11.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I

- - |
|

EL 'lADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

- Por ello;

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! l DISPONE:

|

|
ARTICIULO 19,- Autorizanse a la firma KLONAL S.R.L., plopietaria de la

Especiialidad Medicinal NALAPRIL / ENALAPRIL MALEATO, forn'ja farmacéutica

y cbnéentracién: COMPRIMIDOS, ENALAPRIL MALEATO 10 lng, las| nuevas

Presen.‘ltaciones de venta correspondiente a la especialidad Tnedicinal antes

< , - -
mencionada segun los siguientes datos, envases que ic:or1t|em=:n 240

comprl‘rmdos (8 blisters de 30 comprimidos) y 1.020 compnm:dos (34

blisters, de 30 comprimidos) siendo ambas presentaaones dlz uso
|

HOSPIT|ALARIO EXCLUSIVO (U.H.E.), ademas de las ya autorlzac]as se

|

cancelatw las presentaciones de venta correspondiente a la espeiralldad

l - r - -
anteriormente mencionada segun los siguientes datos, envase

|

cont|enén 50 y 100 comprimidos, siendo este dltimo de USO HOSPITALARIO

que

EXCLUSIVO (U.H.E.). )

|
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| |
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| DISPOSICION N° 2 &4
Secretania de Politicas, 2 )h O 3
Regulacisn e Tnotitutos |
ANMAT. |
‘ |
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en él Certificado NO©

o |
42.786‘i cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la presente

disposicion. t
=" |
ARTIClllJLO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciént‘;lole entrega de la copia autenticada de la presente dis;i)osicic’)n, girese

ala 'Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los ﬁnes’de adjuntar al

legajo blorrespondiente. Cumplido, archivese.
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Dr, ROBERYG LEBE
Subadministrador Nagional
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