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pisPosICION N _ {137 9

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos atres, 1 4 0CT 20

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-004627-16-6 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT;

Y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita la
unificacion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N©
38.169, 38.170 y 38.171, bajo los cuales se encuentra inscripto el producto
denominado NEXADRON / DEXAMETASONA.

Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con los
requisitos establecidos en la normativa aplicable. |

Que la Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica ha tomado la
intervencidn de su competencia.

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el

numere de Certificado 38.169 el contenido de los datos identificatorios
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caracteristicos de los Certificados N° 38.169, 38.170 y 38.171 correspondientes a la

especialidad medicinal denominada NEXADRON / DEXAMETASONA, cuyo titular es la

firma KLONAL S.R.L.

ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Regllstro de

Especialidades Medicinales N© 38,169, con los datos identificatorios caracteristicos

de éste y de los certificados NO 38.170 y 38.171.
ARTICULO 30°.- Car;céfase e| Certificado NO 38.169 fechado el 29 de Novien

1983, el que sera reemplazado por el mencionado en el articulo 2¢ de la p

disposicidn y los Certificados NO 38.170 y 38.171 cuyos originales debe

¥

presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (3(
acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicidn, ante la Direc

Gestidn de Informacion Técnica.

bre de
resente
an ser
} dias

cion de

ARTICULO 49.- Actualizase en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM

).

ARTICULO 5¢.- Registrese, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a

sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy

hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y el

correspondiente Certificado. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-004627-16-6

DISPOSICION NO '}
=£3379

¥sS

or. ROBERTO L

supadministrador Nacloral
AN M.AT.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N© 38.169 :

La . Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales {REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: KLONAL S.R.L.

NO de Legajo de la empresa: 6.918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NEXADRON

Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA FOSFATO DISODICO
Concentracion: 4 mg / ml

Forma farmacéutica: INYECTABLE

/( 0

Tel, {+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede!(:entral
Av. Belgrano 1480 Av. Caserns 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayc B69
(C1093AAP}, CABA {C1264AAD}, CABA {C1101AAA}, CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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!
Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
' Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO (Equivale a 8,8 mg
dexametasona fosfato 8 mg}
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Creatinina 16,0 mg
Bisulfito de sodio 2,0 mg

' Citrato de sodio 20,0 mg
Hidréxido de sodio 1,2 mg
Metilparabengo 3,0mg
Propilparabenc 0,4 mg

: Agua destilada estéril c.5.p. 2,0 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: FRASCO AMPOLLA - AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 vy 100 frascos
ampolla. Envase conteniendo 1 ampolla + jeringa descartable y 100

ampollas. r

Presentaciones: 1 y 100 frascos ampolla, la Ultima de USO HOSPITALARIO

‘ EXCLUSIVO. 1 ampolla + jeringa descartable y 100 ampollas, la Ultima) de

ﬂ% USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
}

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses >
%
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6565/671 Av. de Mayo 869
(CL093AAP), CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA



http://www.anmatgov.ar-

. mOt? | Salud

Aderirbhiockin Nockond oo Modicmentos,
Amertos v Teonologia Médco

"2016 - Afio del Bicentenaric de la Declaracién de la Independencia Nacional”.

Ministerio de

Presidencia de la Nacién |

Forma de conservacion: En lugar seco, entre 5° C y 30° C, en su estuche

original.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica ' |

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO2AB02

Clasificacién farmacolégica: CORTICOESTEROIDES PARA USO SISTEMICO

Via/s de administraciéon: INYECTABLE

Indicaciones: A- Por via intravenosa o intramuscular cuando la terapiaioral
no es posible
1. Endécrinas: Insuficiencia suprarrenal primaria ¢ secundaria o

insuficiencia suprarrenal aguda (hidrocortisona es la droga de eleccién, si se

utilizan analogos sintéticos como dexametasona deben combinarse

mineralocorticoides)

con

Preoperatoriamente o frente a un traumatismo o enfermedad severos en

pacientes con insuficiencia renal conocida o cuando la reserva suprarrenal

es dudosa

3

Shock que no responde a terapia convencional cuando existe o se sospecha

3
insuficiencia suprarrenal

- " Fa - 3
0 Hiperplasia adrenal congénita
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina I
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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! Tiroiditis no supurativa

Hipercalcemia asociada con cancer

Enfermedades reumaticas, como terapia adyuvante por periodos co:rtos

{para sobrellevar un episodio agudo o una exacerbacién) 1

Osteoartritis post-traumatica

Sinovitis por osteoartritis

Artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil (casos

seleccionados pueden requerir dosis bajas de mantenimiento)

Bursitis aguda y subaguda

Epicondilitis

Tenosinovitis aguda inespecifica

Artritis gotosa aguda

Artritis psoriatica

Espondilitis anquilosante

! 2. Enfermedades del colageno, durante la exacerbacion o en ca;sos
seleccionados como terapia de mantenimiento en:

Lupus eritematoso sistémico

Carditis reumatica aguda ‘ '
3. Enfermedades dermatoldgicas:
Pénfigo :
Eritema multiforme severo (sindrome de Stevens Johnson) I
Dermatitis exfoliativa

6 Dermatitis herpetiforme bullosa a

1 /? r
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 865
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C11C1AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAE;). CABA
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Dermatitis seborreica severa jl
Psoriasis severa 1
Micosis fungoides

4, Estados alérgicos severos o incapacitantes intratables por las terai
de tratamiento convencionales en:
Asma bronquial

Dermatitis de contacto

Dermatitis atépica

Enfermedad del suero

Rinitis alérgica estacional o perenne

Reacciones de hipersensibilidad a drogas

Reacciones transfusionales urticarianas

pias

Edema laringeo agudo no infeccioso (adrenalina es la droga de prinlnera

eleccion)

5. Enfermedades oftalmicas severas, agudas o crénicas, alérgicas como:

Herpes zoster oftalmico

Iritis, iridociclitis

Corioretinitis

Uveitis y coroiditis difusa posterior

Neuritis optica

Oftalmia simpatica

Inflamacion de la camara anterior

Conjuntivitis alérgica 5

Y
pd
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina SedE!Central
Av. Belgrano 1480 Av. Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB7AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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. Queratitis

i Ulceras corneales marginales alérgicas

|
6. Enfermedades gastrointestinales, para estabilizar al paciente en un
periodo critico:

Colitis ulcerosa (Como terapia sistémica)

Enteritis regional (Como terapia sistémica)

7. Enfermedades respiratorias:

— =

Sarcoidosis sintomética
Beriliosis

Tuberculosis diseminada o fulminante junto a la terapia antituberculosa
correspondiente

Sindrome de Loeffler no manejable por otros medios
Neumonitis aspirativa

8, Desordenes hematoldgicos :

Anemia hemolitica adquirida (autoinmune)

Purpura trombocitopénica idiopatica en adultos (la inyeccion parenteral sélo
puede darse intravenosa, la administracion intramuscular tlesté
contraindicada)
Trombocitopenia secundaria en adultos

I.l Eritroblastopenia (anemia RBC)
Anemia hipoplasica congénita (eritroide)
9. Enfermedades neoplasicas con fines paliativos:

QS Leucemias y linfomas en el adulto 6

A
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Productos Médlcos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 8569
(C1093AAP), CABA (C1264AAD}, CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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Leucemia aguda en nifos

! 10. Estados edematosos, para inducir diuresis o remisidn de-: la
proteinuria en:
Sindrome nefrético idiopatico no urémico
Sindrome nefrético IUpico no urémico

11. Misceldneas: ,
. |
!

Meningitis turbeculosa con bloqueo subaracnoidec o bloqueo subaracnoideo

inminente junto a la terapia antitubercuiosa correspondiente
i Triquinosis con compromiso miocardico o neuroldgico

12. Test diagndstico de hiperfuncion adrenocortical

13. Edema cerebral asociado a tumor primario o metastasico,

craneotomia, o injuria cefalica. No substituye la cuidadosa evaluacion

neuroquirirgica y el manejo neuroquirirgico definitivo

B- Por inyeccidn intraarticular o inyeccidn local en tejidos blandos

Administracién a corto plazo como terapia adyuvante para estabilizar al
' paciente en un episodio agudo de:

Sinovitis de osteoartritis

‘ Artritis reumatoidea

Bursitis aguda y subaguda
Artritis gotosa aguda
Epicondilitis

Tenosinovitis aguda inespecifica

, Osteoartritis post-traumatica 7
§ '

]
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C- Por inyeccidn intralesional
Queloides

Lesiones hipertréficas, infiltradas, inflamatorias de: liquen plano, placas
psoridsicas, granuloma anular, y liquen simple crdnico {(neurodermatitis)
Lupus eritematoso discoide

Necrobiosls lipoidica dlabética

Alopecia areata

Puede ser util en tumores quisticos de la aponeurosis 0 tendon.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4666/00

Nombre comercial: NEXADRON

Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA "
i Concentracién: 1,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualltativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

/’ 8
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Productos Médicos INAME INAL Sede Afsina Sede|Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665767t Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C126484D), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AA1), CABA {C1084AAL}, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida ‘

DEXAMETASONA ' 1,5 mg ‘

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida %
Lactosa 78 ma
Almidén de maiz 79,5 mg
Polivinilpirrolidona 21 mg

Origen vy fuente del/de los

SINTETICO o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE PVC INCOLORO / ALUMINIO

Contenido por envase secundatio:

comprimidos.

Presentaciones:

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Ingrediente/s

Envase conteniendo 20 vy

20 y 1000 comprimidos, siendo esta Ultima de

Farmacéutico/s Activo/s:

1 000

Uso

Forma de conservacidon: En lugar seco, entre 5° C y 30° C, en su estuche

original.
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No aplica

§§ Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

d

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA
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Estadas Unidos 25
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Cadigo ATC: HO2ABO2

Clasificacién farmacolégica: CORTICOESTEROIDES PARA USO SISTEMICO

Via/s de administracion: ORAL
Indicaciones: Antiinflamatorio - Antialérgico — Antirreumatico.

Prospectos autorizados bor Disposicion ANMAT NC 6267/83

Nombre comercial: NEXADRON
Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA
Concentraciéon: 0,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) de medida

DEXAMETASONA 0,5mg !
\ Excipiente (s) Cantidad / unidad de
E medida

Lactosa monohidrato 105,38 mg

Celulosa en polvo 35,12 mg l

Croscarmelosa 7,5mg

Estearato de magnesio 1,5mg

24
A

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Acti\llols:

SINTETICO o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER DE PVC INCOLORO / ALUMINIO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20 y 1000

comprimidos.

Presentaciones: 20 y 1000 comprimidos, siendo esta ultima de JUSO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: En lugar seco, entre 5° C y 30° C, en su estuche

original.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO2AB02

Clasificacion farmacologica: CORTICOESTEROIDES PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones; 1. Endécrinas

A

11
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Productos Médicos INAME TNAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigranc 1480 Av, Casergs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAFP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B7AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Insuficiencia suprarrenal primaria o secundaria {hidrocortisona es la droga

I de eleccién, si se utilizan andlogos sintéticos como dexametasona deben

combinarse con mineralocorticoides)

Hiperplasia adrenal congénita

Tiroiditis no supurativa

Hipercalcemia asociada con cancer.

2. Enfermedades reumaticas, como terapia adyuvante por periodos cortos

(para sobrellevar un episodio agudo o una exacerbacion)

Osteocartritis post traumatica

. Sinovitis por ostecartritis

Artritis reumatoidea, incluyendo artritis juvenil (casos seleccionados pueFden

requerir dosis bajas de mantenimiento)
Bursitis aguda y subaguda

i Epicondilitis

Tenosinovitis aguda inespecifica

Artritis gotosa aguda

Artritis psoriatica

g) Espondilitis anquilosante

A

i2
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede|Centrat
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estades Unides 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAR), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA

(C1LOB7AAL), CABA

{C1084AAD}, CABA
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seleccionados como terapia de mantenimiento en: |

Lupus eritematoso sistémico

Carditis reumatica aguda

4. Enfermedades dermatolégicas

Pénfigo

Eritemna multiforme severo (sindrome de Stevens Johnson)

1 Dermatitis exfoliativa

j Dermatitis herpetiforme bullosa
Dermatitis seborreica severa
Psoriasis severa

Micosis fungoides

5. Estados alérgicos severos o incapacitantes intratables por las terapia

tratamiento convencional en:
Asma bronquiafl
> Dermatitis de contacto

Dermatitis atdpica

Y

3. Enfermedades del colageno, durante la exacerbacidbn o en casos

s de

13
Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Producteos Médicos INAME . INAL Sede Alsina Seda: Central
Av., Belgréno 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de N;?y%ggg

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA (Ci084AA
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Enfermedad del suero

Rinitis alérglca estacional o perenne
Reacciones de hipersensibilldad a drogas
6. Enfermedades oftdlmicas severas, agudas o crénicas, alérgicas como
Herpes zoster oftalmico
Iritis, irldociclitls
Caorioretinitis

; Uveitis y coroiditis difusa posterior
Neuritis dptica
Oftalmia simpatica
Inflamacion de la camara anterior
Conjuntivitis alérgica
Queratitis
Ulceras corneales marginales alérgicas

7. Enfermedades gastrointestinales, para establlizar al paciente en un

periodo critico en:

@ Colitis ulcerosa (como terapia sistémica)

A
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Enteritis regional (como terapia sistémica)

8. Enfermedades respiratorias

Sarcoidosis sintomatica

Beriliosis

Tuberculosis diseminada o fulminante junto Ila terapia antituberculosa

correspondiente

Sindrome de Loeffler no manejable por otros medios

Neumaonitis aspirativa

9. Desdrdenes hematoldgicos

Anemia hemolitica adquirida (autoinmune)

Parpura trombocitopénica idiopdtica en adultos

Trombocitopenia secundaria en adultos

Eritroblastopenia (anemia RBC)

Anemia hipoplésica congénita (eritroide)
‘ 10. Enfermedades neoplasicas con fines paliativos
Leucemias y linfomas en adultos

(?. Leucemia aguda en niifios

Y
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11. Estados edematosos, para inducir diuresis 0 remisidon de la proteinuria

en sindrome nefrético idiopdtico no urémico

Sindrome nefrético Idpico no urémico

12. Misceldneas

Meningitis tuberculosas con bloqueo subaracnoldeo

0 bloqueo

subaracnoideo inminente junto a la terapia antituberculosa correspondiente

Triquinosls con compromiso miocardico o neurolégico

13. Test diagndstico de hiperfuncién adrenocortical

14. Edema cerebral asoclado con tumor primario o

metastdsico,

craneotomia, o injuria cefdlica. No substituye la cuidadosa evaluacién

neuroquirirgica y el manejo neuroquirtrgico definitivo.

Prospectos autorizados por Disposicidn ANMAT N© 4666/00

Py

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

A
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Nimero de
Disposicidn Localidad } s
Razén Social autorizante y/o | DOMicilio de la planta Pais
BPF '
Quilmes, '
KLONAL S.R.L. 4401/03 - 2708/04 Av. Lamadrid 802 Provincia de Ar‘gentina
. Buenos Aires ‘

b) Acondicionamiento primario:

Namero de
Disposlcién Localidad .
Razén Social autorizante y/o Dormicilio de la planta Pais
BPF
Quilmes,
KLONAL S.R.L. 4401/03 - 2708/04 Av. Lamadrid 802 Provincia de Argentina !
Buenos Alres

c) Acondicionamiento secundario:

Nimero de
: Disposicién Localidad .
' Razdn Social autorizante y/o Domicilio de la planta Pais
' BPF
Quitmes,
KLONAL S.R.L. 4401703 - 2708/04 Av. Lamadrid 802 Provincia de Argentina
Buenos Alres l

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 29 de Noviembre de 2018

Disposicién anvaTNe =§ 41379

Expediente N°: 1-0047-0000-004627-16-6

5

Dr. BORERTY LEOC

|
| Subadministradar Nacioral

‘ ADM.AT 117
Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
|
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