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VISTO el expediente N©° 1-0047-0000-013388-11-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidon de un nuevo envase primario,
cambio en el periodo de vida uatil y cambio en la condicién de conservacion
para la especialidad medicinal denominada LAPENAX / CLOZAPINA, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOQS, 25 mg; 100 mg, autorizada
por el Certificado N© 34,562,

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 cambio de Envase primario.

Que a fojas 177 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos..

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y del Decreto N° 425/10
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.
propietaria de la especialidad medicinal LAPENAX / CLOZAPINA, el nuevo
envase primario Blister Alu/PVC, siendo su periodo de vida Gtil y condicién
de conservacion 24 (veinticuatro) meses a Temperatura menor a 30° C.
ARTICULQO 29°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 34,562 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
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