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DISPOSIGIÓN N0 2.44 2

BUENOSAIRES, 1 3 liAR. 2017

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-015384-1~-4 del I egistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentbs y Teonología

Médica; y

CONSIDERANDO:

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

solicita la cancelación, el nuevo contenido por unidad de venta y nuevas

presentaciones para la Especialidad Medicinal ~LONARIZOL /
,

I

FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentración: 'COMPRIMIDOS,

FLUCONAZOL 100 mg, aprobado por Disposición autorizahte NO J662/98

y Certificado NO46.935. j
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

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

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta.

Que los procedimientos para las. mOdificacionJs y/o

.1

rectificaciones

Certificado de

de los datos característicos correspondientes a un

Especialidad Medicinal otorgado en los Itérminos de la
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IDecretos Nros. :

2015.

ElISPGSIGIÓN N° 2 44 2,
I
i,,

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran estat\lecidos en la,

Disposición ANMAT NO6077/97. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de MJdicamemtos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 die DicieJbre de

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIST~CIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma KLONAL S.R.L., pr¡OPietaria de la

Especialidad Medicinal denominada KLONARIZOL / FLUCONAZOL, Forma

"'="é,Urn y ooo"ot",o"" COMPRIMIDOS, FLUCONA+' 100mg, 1,

cancelación, el nuevo contenido por unidad de venta y huevas

presentaciones, según consta en el Anexo de ALtorizacibn de

Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposición ~ el que deberá
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agregarse al Certificado NO 46,935 en los términos de la Disposición

ANMAT NO6077/97,

:.ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifíqu se al

interesado, haciéndole entrega de la copia

disposición y Anexo, gírese a la Dirección

Técnica a los fines de adjuntar al legajo

archívese,

Expediente NO1-0047-0000-015384-16-4

DISPOSICIÓN NO 2 44 2
Jfs

autenticada !de la presente

de Gestión 1e Infor~ación

correspondiehte, CUlPlidO,

Dr, ROBERTO L'eDE
Su.admlnlslrador Naclonal

A.N.M.A.'r. I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I El Administrador Nacional de la Administración i Nacional de

lM'd;~m"to', AUm"t" y T,,00109;' Méd;~ (ANIAT), LtOri"

'mediante Disposición NO ,2,,4,,4,2,a los efectos de ,su anexldo en
, ' I I
lel Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal Ni 46.935, Y de

,acuerdo a lo solicitado por KLONAL S.R.L., la modificación de 10J datos

baracterísticoS, que figuran en la tabla al pie, del producto inscriPtl en el

I

I I

I I

I

~egistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I
Nombre / Genérico/s: KLONARIZOL / FLUCONAZOL, Forma farmac¡;éutica

t concentración: COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 100 mg.- 1

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 166:2/98.

tamitado por Expediente NO 1-47-0000-008299-97-2. i

DATO A
MODIFICAR

Contenido por
unidad de
venta
Presentaciones
de venta

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Blíster por ' 10
comprimidos.-

10, 20 Y 1000
comprimidos, siendo este
último para Uso
Hospitalario Exclusivo.-

4

,

MODItICACIqN
AUTORIZADA

Blísteres por 10 y 15
comprimidoJ.-

I
10, 150, ¡lODO Y 1005
comprimidos, siendollas tres
(3) últimJs par~ Uso

I I

Hospitalario: Exclusivo
(UHE).- I
Se cancela la pres~ntación
de expendio PÚblicol por 20
comDrimidos',-

I
I
I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modifica¡ciones dlel REM

a KLONAL S.R.L., titular del Certificado de Autorización N!o46.935 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de l'3..t\l\RL10\1
I

I

Expediente N° 1-0047-0000-015384-16-4
I
DISPOSICIÓN NO 2 44-2
1fS
I

Dr. ROBERTOL~E
Su.admlnlstrador NaCi.ma1

.•••..N.M.A.'J:'. I
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