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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-013171-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita la aprobacion de las
nuevas presentaciones de venta para la Especialidad Medicinal denominada: LAPSUS /
FLUOXETINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, CLORHIDRATO DE
FLUOXETINA (EQUIVALENTE A FLUOXETINA BASE) 20 mg / comp., autorizada por el
Certificado N° 42.785.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la Disposicion N°: 855/89 de la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre autorizacién automatica para nuevas
presentaciones de venta.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud a las facultades conferidas por los Decretos N°.: 1.490/92 y 101 de
fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma KLONAL S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada: LAPSUS / FLUOXETINA, forma farmacéutica y concentracion:



COMPRIMIDOS, CLORHIDRATO DE FLUOXETINA (EQUIVALENTE A FLUOXETINA
BASE) 20 mg / comp., las nuevas Presentaciones de Venta, Envases que contienen 15, 150 y
1005 comprimidos, cuyo contenido por unidad de blister corresponde a 15 unidades, siendo las
dos ultimas presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO (U.H.E.), ademas de las ya
autorizadas.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.785, cuando
el mismo se presente acompafado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicidn, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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