|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8446-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-83651698-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-83651698-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita la reinscripcion de los Certificados de
inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) Nros. 55.255 — SANAKLON, 48.195 —
RITROPRIM, 57.565 - ROVESTOR, 51.768 - RAMIPRIL KLONAL y 51.771 — RAMIPRIL D KLONAL.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en € Articulo 7° de la Ley N° 16.463 y la
Resolucion (ex MSy AS) N° 749/93.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté €l SISTEMA DE GESTION

ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA"S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actta en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribense los Certificados de inscripcion en e REM N° 55.255 — SANAKLON vigencia
hasta el 30/10/2024; N° 48.195 — RITROPIM vigencia hasta e 20/10/2024; N° 57.565 — ROVESTOR vigencia
hasta €l 31/10/2024; N° 51.768 — RAMIPRIL KLONAL vigencia hasta el 12/10/2024 y N° 51.771 — RAMIPRIL
D KLONAL vigencia hasta el 12/10/2024; detitularidad de lafirma KLONAL S.R.L.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados Nros. 55.255, 48.195, 51.768 y
51.771, cuando se presenten acompafados de esta disposicion.

ARTICULO 3°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
57.565, consignando |o autorizado por el articulo precedente, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la presente disposicion. Remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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