
:Ministerio áe Sa{zu{
Secretaría áe Po{íticas, '1\!guCacióne

Institutos
JI. No :M.)'l. 'T.

VISTO el Expediente

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

"2016 - }lño áefCBicentenario áe fa if)ecÚlración áe Úl Ináepe áencia :Nacionar'

DiSPOSICIÓN W ~230
I
I

BUENOS AIRES, 1 O HAYO 2016

nO 1-0047-10015-12-0 del RegistL de esta

I Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firia KLONAL

S.R.L. referido a la corrección de la Disposición n° 3155/13, fechada el 28
I
~e mayo de 2013.

I Que oportunamente fue aportada la documentación requerida,

~abiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposición nO 3155/13 esta AdministraCiÓ~1 Nacional

~utorizó cambiar los excipientes de la especialidad medicinal d. nominada

TROBOSTOP / CLOpmOGREL (COMO BISULFATO) 75 +' fo"",
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por certificado N°

I
54.187.

Que en el citado acto administrativo se omitió mencionan el cambio.
,

0e envase.
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifi aciones de

los datos característicos correspondientes a un Certificado de Ebpecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) ~O 5755/96

$e encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) nO 6077+7.
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"2016 - jIño áerCBicentenado áe fa ([)ecfaración efe fa Ináepenáencia 'Nacional'

:Ministerio de SaÜuf
Secretaría de PoEiticas, iRsguÚlción e

Institutos
DISPOSiCiÓN N°

)!.1f.:M.)!. 'T.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectifica1ción de la

referida Disposición, en los términos previstos por el ArtícuI10 101 del
!

decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos

Administrativos N° 19.549.

! Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° .

1490/92 Y el Decreto N°101 de fecha 16 de diciembre 2015.

! Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
, , I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ,
ARTICULO 10. - Rectifíquense los errores materiales detectados en la I

I .

Disposición nO 3155/13, para la especialidad medicinal denominada

modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Auto~ización

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente diSp10sicióny el

TROBOSTOP / CLOPIDOGREL (COMO BISULFATO) 75 mg, propiedad de la

íirma KLONAL S.R.L. según lo detallado en el Anexo de AutJización de'

I
I

del
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:Ministerio de Sa{w!
Skcretaría de rpoHticas, 'RfguCación e

Institutos
jI.:N. :M.jI. 'T.

"2016 - jlño áefrBicentenaáo áe fa (])ecfaraciónáe fa lnáepe áenda Nacionaf'

I
DISPOSICiÓN N° 5 2 3 O

que deberá agregarse al Certificado nO 54.187 en los términos de la

QiSposición (ANMAT) nO6077/97.

Dr. ROSERro lEOE
SUbadmln'strador Nacional

A..N.A:I.A...T.

5230

ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al
I

i~teresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
! I

disposición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información'

'1
Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

I
Expediente nO 1-47-10015-12-0

lDISPOSICION nO
!

~ - ES.-
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"2016 -Año de(!JJicentenario de Úl!J)ecÚlraciónde ÚlIndep.Jdencia :Nacionaf'

Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nombre comercial: TROBOSTOP

~olicitado por la firma KLONAL S.R.L., los datos

figuran en tabla al pie, del producto inscripto

:Ministerio de Sa{ud"
Secretaría de Po{íticas, 'RfguCación e

Institutos
fl.:JIf.:M.fl. 'I'.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
i I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante !Disposición

I

No "",,5 ..2 3..'O A los efectos de su anexado en el Ce1tificado de

Autorización de Especialidad Medicinal nO 54.187, y de acuerdo a lo
I

característicos, que

en el rlgistro de

I .

Nombre/s Genérico/s y concentración/ es: CLOPIDOGRqL (COMO
I

BISULFATO) 75 mg

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
,

!Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 6835/07

Tramitado por expediente nO 1-47-13972/03-4

I
DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICAC[ON/

I •
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICAG:ION

A MODIFICAR AUTORIZ~DA
I

ENVASE/S: BLISTER ALUMINIO/PVC- BLISTER ALUMINI<D/PVC
,

PVDC AMBAR I

l'\}a ,El presente sólo tiene valor

OJ . ~utorización antes mencionado.

probatorio anexado

4

al celitificado de



"2016 -}lño áefCBicentenano áe fa ([)edaración áe fa Ináepen({encia 1facionaf' I

~
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{,.

:Ministerio de Sa{ud
Secretaria de Pouticas, !R.gguCacióne

Institutos
jI.:N.:M.jI. 'T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma KLONAL S.R.L. Certificado de Autorización NO 54.JS7, en la

Ciudad de Buenos Aires, !.~.Q.~~~~..~~j~.

Expediente nO1-47-10015-12-0

DISPOSICION nO

E!'i.-
5230

5

Dr. ROBERTO LEDE
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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