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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-005718-15-5 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aliméntos y

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM
S.A., solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada FLUTAMIDA LKM 250 / FLUTAMIDA, Forma farmacé‘utica y
concentracién: COMPRIMIDOS, FLUTAMIDA 250 mg ; autorizada por el
Certificado N°© 40.314.

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 para cambio de excipientes.

Que a fojas 80 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacién de Medicamentos.
/ i

e



J " 8015 — s del Bicentenanie del Congnese do los Puellas Litres
Winioterio de Salad DISPOSICION M
Seeretwnia de Politicas. 8 8 5 0

Regutaciin e Tuotitutos
ANWAT.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

" ARTICULO 190,- Autorizase a la firma LKM S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal FLUTAMIDA LKM 250 / FLUTAMIDA, a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran:
Flutamida 250,00 mg; Celulosa PH 101 172,00 mg; Lactosa Monohidrato
CD 172,00 mg; Croscarmelosa 26,40 mg; Lauril Sulfato de Sodio 6,60 mg;
Povidona K30 26,40 mg; Esterato de Magnesio 6,60 mg.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 40.314, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

T
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-005718-15-5
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