
A· @ 
"2013 --;4'7\'0. ,1Yl::L IBJCE.W7'E'N)l'IW ([YE L)l ;4S;4'MIBDE;4 (j<E'N'HR)lL COWS7ITU"f1E.'N7'E 'lYE 1813". 

:Ministerio de Sa{ud 

Secretaría de PoCíticas, CJlJ!gu{áción 

e Institutos 

}l. :N. :M.}l. rr: 

DISPOSICION Ne 1 O O 9 

BUENOS AIRES, 15 FEB 2013 

VISTO el Expediente nO 1-47-17493/10-2 del Registro de esta 

Administración Nacional; y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita 

autorización para la modificación de excipientes y nuevos 

acondicionadores alternativos para la especialidad medicinal denominada 

NODIPIR / PARACETAMOL 500 MG (COMPRIMIDOS); Certificado nO 

43.228. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de las 

Disposiciones nO 853/89 y 854/89 de la ex - Subsecretaría de Regulación 

y Control, sobre autorización automática del cambio de excipientes y 

laboratorio elaborador de la especialidad medicinal, respectivamente. 

Que a fs. 57 la Coordinación de Inspecciones del Instituto Nacional 

de Medicamentos informa que el laboratorio solicitado posee las 

( . \, condiciones técnicas adecuadas para tal fin. 

V' Que la documentación presentada ha satisfecho los recaudos de la l!. frormativa aplicable. 
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la 

¡Intervención de su competencia. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

nros. 1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

,ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma KLONAL S.R.L. a modificar los 

excipientes y a contratar nuevos acondicionadores alternativos para la 

especialidad medicinal denominada NODIPIR / PARACETAMOL 500 MG 

(COMPRIMIDOS), los excipientes en lo sucesivo serán: ALMIDÓN 

PREGELATINIZADO 46,7 MG, POVIDONA K-30 3,3 MG, ÁCIDO ESTEÁRICO 

5,6 MG; Y los nuevos acondicionadores alternativos en lo sucesivo serán: 

\y 

.ARCANO S.A. (CNEL. MARTINIANO CHILAVERT 1124, CABA) y 

LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (AZCUÉNAGA 3944/54 y MONTEAGUDO 

365/371, LOCALIDAD VILLA LYNCH, PDO. SAN MARTÍN PROV. BS.AS.) 

,ARTICU LO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

~. yO 43.228 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 



"2013 -Jl'ÑO rfYEL CfJlCE'N'PE'NJI'lW {[YE LJI JlSJló!1CfJDEJI q'E'N'F/R.JlL CO'NS'lITlJ'Y'EJf11E 'fYE 1813". 

:Ministerio áe Sa[uá 

Secretaría áe Pofíticas, iJ?fgu[ación 

e Institutos 

}l.:Jf.:M.}l. <[ 

DISPOSICION Neo 

autenticada de la presente Disposición. 

1 O O 9 

ARTICULO 3°.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y 

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente nO 1-47-17493/10-2 

DISPOSICIÓN NO 1 O O 9 
a.z. 

. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.'!'. 
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