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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2020-84035866-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX–2020-84035866-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicita se autorice una nueva 
forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada CLONALEP / CLONAZEPAM, Certificado N° 
56.298.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, Decreto 
N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5755/96 se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT Nº 6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. para la especialidad medicinal que se 
denominará CLONALEP / CLONAZEPAM 2 mg, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS 
TRIRRANURADOS, según datos característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de 
Modificaciones que se corresponde con GEDO Nº IF-2023-39479464-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integral de la presente 
disposición y deberá correr agregado al Certificado Nº 56.298 en los términos de la Disposición ANMAT Nº 
6077/97.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los rótulos según GEDO Nº IF-2023-23121797-APN-DERM#ANMAT, GEDO Nº 
IF-2023-23122139-APN-DERM#ANMAT; prospectos según GEDO Nº IF-2023-23121465-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente según GEDO Nº IF-2023-23121161-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 9707/19.

ARTICULO 5°.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales.

ARTICULO 6º.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulos, prospectos y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. 
Cumplido, archívese.
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ANEXO DE  AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., para la 

Especialidad Medicinal con Certificado de Autorización N° 56.298, la nueva 

forma farmacéutica cuyos datos a continuación se detallan: 

• NOMBRE COMERCIAL: CLONALEP 

• NOMBRE/S GENERICO/S Y CONCENTRACION: CLONAZEPAM 2 mg 

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS 

• VIA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL 

• EXCIPIENTES: CROSCARMELOSA SÓDICA 12,00 mg, TALCO 4,50 mg, 

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg, LUDIPRESS (LACTOSA 

MONOHIDRATO 259,00 mg, POVIDONA 9,75 mg, CROSPOVIDONA 9,75 

mg) c.s.p. 300 mg. 

• ENVASE PRIMARIO: BLÍSTER ALU/PVC ÁMBAR.  

• PRESENTACIÓN Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLÍSTERS POR 

10 COMPRIMIDOS, EN ESTUCHES CONTENIENDO 10, 30, 50, 60 y 100 

COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS, SIENDO LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO (UHE). 

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES. 



• FORMA DE CONSERVACIÓN: CONSERVAR EL PRODUCTO A 

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25ºC. MANTENER EN SU ENVASE 

ORIGINAL. 

• CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA Y ARCHIVO (Psi IV).  

• LUGAR DE ELABORACIÓN: LABORATORIO AUSTRAL S.A. (Olascoaga 

943/951, Localidad Ciudad de Neuquén, Provincia de Neuquén) propuesto 

como elaborador para elaboración completa. 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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