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Ministedéjafucf DESPOS]C!ON N° 2 45 0
Secretaria de Politicas, ;

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, | 3 MAR. (2017
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015380-16-1 del registro de
la |[Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L.; solicita la
“rectificacién de la Disposicidn ANMAT N° 8565/16 vy el Certifidado de Inscripcion

'en el Registro de Especialidades Medicinales (REM} N° 46.753.

Que los errores recaen en el nombre comercial, excipientes y

codigo ATC del producto antes mencionado.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos

dell Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N°
11.759/72 (t.0.1.991).
‘ Que la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnhica ha tomado

in1|:ervenci6n.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por |el Decreto

‘ N‘l’ 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

"de 2015.
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i DISPOSICION N D 4 2 (3

\Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

DISPONE:

ARTiCULO 19.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° 8565/16, donde dice:
“KLOFENAC / DICLOFENAC SODICO”, debe decir: “"KLONAFENAC / DICLOFENAC
SODICO.”
ARTICULO 20.- Rectificase el Certificado Actualizado N° 46.753, donde dice:
“KLOFENAC”, debe decir: "KLONAFENAC”; en el item excipientes de la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, donde dice: | "Celulosa
microcristalina pH 200 10,66 mg”, debe decir: “"Celulosa microcristalina pH 200

104,66 mg” y en los items Codigo ATC y Clasificacion farmacolégica de la forma

farmacéutica SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1 mg / ml, donde dice “Cédigo
A'Ii'C: MO1ABO5, Clasificacion farmacoldgica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y
A&TIRREUMATICOS", debe decir: "“Codigo ATC: SO01BCO03, Clasificacién
farmacolégica: OFTALMOLOGICOS”. |
ARTICULO 39.- Practicase la atestacion en el Certificado N° 46.753 atento lo
di;spuesto por los Articulos 1 y 2 de la presente Disposicién.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Eﬁtradas notifiquese

al-|interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la| presente

A |
i

< 1
i




"2017 - Afio de las e!nergias renovables”

DISPOSICION N* | 23 %5 Q

Ministerio de Salud
.iS‘ecretan’a de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-015380-16-1

DI'SPOSICIC')N No 2 4_
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Dr. ROBERTO LEBE

Subadministradgr Naciongl
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