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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013973-16-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013973-16-6 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FABRA S.A., solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal FLUOXETINA FABRA / FLUOXETINA (COMO
FLUOXETINA CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, FLUOXETINA (COMO FLUOXETINA CLORHIDRATO) 20 mg, aprobado
por Certificado N° 43.515.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 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°- Autorizase a la firma LABORATORIOS FABRA S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada FLUOXETINA FABRA / FLUOXETINA (COMO
FLUOXETINA CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS



RECUBIERTOS, FLUOXETINA (COMO FLUOXETINA CLORHIDRATO) 20 mg, a cambiar
los excipientes, que en lo sucesivo sera: Cada comprimido recubierto contiene: Fluoxetina
(clorhidrato) 20,00 mg, Talco 8,00 mg, Glicolato de almidon sodico 6,00 mg, Estearato de
magnesio 4,00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 200,00 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 2,75
mg, Polietilenglicol 6000 0,21 mg, Polietilenglicol 400 0,39 mg, Di6xido de titanio 1,81 mg,
Talco 0,80 mg.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.515, cuando el
mismo se presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la

presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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