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BUENOS AIRES,

I;lISPGSICIÓN N°

~deSatad
S~ de"Pofitiuu,

i 1¡¡:;~<d4dó#e '}H4tit«toJ

.¡I'f'm,A, 7,

I

I

I I VISTO el expediente NO 1-0047-0000-000089-17-4\ del Registro de

la -td+inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TebnOIOgía\Médica;

YI

I
'\ CONSIDERANDO: 1

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

aproblción de nuevas presentaciones de venta y ~anceladión de
I I 1

preserltaciones, para la Especialidad Medicinal denomina~a NALAPRIL /
I I I "1

ENALAIPRIL MALEATO, forma farmacéutica y concentración: ¡COMPRIMIDOS,
I ,1

ENALAPRIL MALEATO 10 mg, autorizada por el Certificado NO f2.786.

I '\ Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la

Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación ~ contr1 sobre

autqriz~ción automática para nuevas presentaciones de venta.!

, I Que de fojas 17 obra el informe técnico favorable de ¡la Direación de
I " I

Evalua<tión y Registro de Medicamentos.
I I

t71/l
I I
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Que se actúa en virtud a las facultades conferidas Ipor los Decretos
I

, I
,1

, 1

, 1

, I
~deSat«d
S~deP~J,

~~e1~
A, 7t,?/t,A, 7,
, I
, I

NO,: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,, I

I
'\ Por ello' I
,1 ' , I
EL ,ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION IN

I
ACION L DE

, I
1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉIDICA

, I DISPONE: \
' 1

ARTICULO 10.- Autorízanse a la firma KLONAL S.R.L., P ¡oPietaria de la

ESpeCi~lidad Medicinal NALAPRIL / ENALAPRIL MALEATO, for~a farmlcéutica

y con¿entración: COMPRIMIDOS, ENALAPRIL MALEATO 10 ~g, las nuevas
, I I

Presentaciones de venta correspondiente a la especialidad redicinal antes

meod~",d' .egúo lo, "gule"e, d,to" eov"e, que fo",eoto 240

comprih,idos (8 blísters de 30 comprimidos) y 1.020 co~primidos (34

blíst~rsll de 30 comprimidos) siendo ambas presentacJnes di uso
, I I

HOSPI~ALARIO EXCLUSIVO (U.H.E.), además de las ya a',utorizadas; se

cancelah las presentaciones de venta correspondiente a I~ espe!! ialidad

'. I t . d '1 .. t d t Iante~,oímen e menciona a segun os slgUlen es a os, I envase que

contirn~n 50 y 100 comprimidos, siendo este último de USO ~OSPIT1LARIO

EXCLUS~VO (U.H.E.). I
, 1 I
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Dr. ROBElilt'" L@6!! I
Su~admlnlS1rador Nacional I

&.N.M.A.'r.
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I i
ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

,1 1 \

42.786 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la presente
I I !

"

disposición. I
I

\ I
ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,

, I I \
haciénc!lole entrega de la copia autenticada de la presente disbosición, gírese

a la' Di~ección de Gestión de Información Técnica a los fines I de adjJntar al
,,1

legajo Gorrespondiente. Cumplido, archívese.
, .1

, ',1
,

..1
EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-000089-17-'4

, I
DISPOSKIÓN NO

I :1
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