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Minisierio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

¢ Institutos DISPOSICION N ‘0 l L
ANMAT

BUENOS AIRES, 15 FEB 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-16474/10-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita
autorizacion para la modificacion de excipientes y  nuevos
acondicionadores alternativos para la especialidad medicinal denominada
ISONIAC / ISONIACIDA iOO MG - 300 MG (COMPRIMIDOS); Certificado no
46.241.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de las
Disposiciones n® 853/89 y 854/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion
y Control, sobre autorizacion automatica del cambio de excipientes vy
laboratorio elaborador de la especialidad medicinal, respectivamente.

Que a fs. 68 [a Coordinacion de Inspecciones del Instituto Nacional
de Medicamentos informa que el laboratorio solicitado posee las
condiciones técnicas adecuadas para tal fin.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la

normativa aplicable.



2 CHEE - AN REECANCENTENATIO DL, ¢ 4 AT MBI A GENTRAL CONSTPTLRFENT . D 1t
Mintsierio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSICION N- ‘ 0 I 4

¢ fnstitutos

ANMAT
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nros. 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPON E:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. a modificar los
excipientes y a contratar nuevos acondicionadores alternativos para la
especialidad medicinal denominada ISONIAC / ISONIAZIDA 100 MG - 300
MG (COMPRIMIDOS), los excipientes en lo sucesivo seran: CADA
COMPRIMIDO DE 100 MG: CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 36,70
MG, ALMIDON DE MAIZ 18,00 MG, CROSCARMELOSA SODICA 5,00 MG.
PVP K 30 8,30 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 2,006 MG; CADA
COMPRIMIDQO DE 300 MG: CELULOSA MICRQCRISTALINA PH 101 105 MG,
,- ALMIDON DE MAIZ 60,00 MG, CROSCARMELQOSA SODICA 15,00 MG. PVP
l\» K 30 15,00 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 5,00 MG ; y los nuevos

acondicionadores alternativos en lo sucesivo seran: ARCANQ S.A. (CNEL,

2‘0 MARTINIANG CHILAVERT 1124, CABA) y LABORATORIOS ARGENPACK
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S.A. (AZCUENAGA 3944/54 Y MONTEAGUDO 365/371, LOCALIDAD VILLA
LYNCH, PDO. SAN MARTIN PROV. BS.AS.)

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 46.241 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-16474/10-0

DISPOSICION No ‘ 0 l ‘

a.z.

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.A.T.
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