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VISTO el expediente N© 1-0047-0000-19634-08-4 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.,
representante en el pais de NOVARTIS PHARMA AG, solicita un nuevo pais de
elaboracidén, un nuevo pais de acondicionado primario y secundario, un cambic
de excipientes, una ampliacién del periodo de vida Gtil y una nueva unidad de
venta de la especialidad medicinal denominada LAPENAX / CLOZAPINA.

Que las actividades de importacidén, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional ¢ con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que el producto procedera de BRASIL, que dicha especialidad medicinal
sera elaborada en NOVARTIS PHARMACEUTICALS UK LIMITED, WIMBLEHURST
ROAD, HORSHAM, WEST SUSSEX, RH12 5AB, REINO UNIDO, realizandose su

acondicionamiento primario y secundario en NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A., AV.
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IBIRAMA 518, TABOAO DA SERRA, SP, BRASIL, observandose su consumo en

REINO UNIDOQ, pais que integra el Anexo I del Decreto N°© 150/92.
Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de
especialidades medicinales por esta Administracién Nacional.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable, Disposicion N© 262/95 de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
Que a fojas 180 el Departamento de Inspecciones del Iname informa

que las plantas ubicadas en Reino Unido y Brasil se consideran técnicamente

aceptables para los fines propuestos.
Que a fojas 182 consta el informe técnico favorable producido por el

Departamento de Registro.
Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos a fs. 82 aconseja

aceptar el cambio de excipientes y la nueva presentacion de envases en los

términos de las Disposiciones N© 853/89 y 855/89 , de la ex Subsecretaria de

Regulacion y Control.
Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su

competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Y
Decreto N© 1.490/92 y el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19 -Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., representante
en el pais de NOVARTIS PHARMA AG, a cambiar el pais de procedencia, de
elaboraciéon y de acondicionado primario y secundario de la especialidad
medicinal denominada LAPENAX / CLOZAPINA, en la forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS 25 mg - 100 mg, la que en lo sucesivo procedera
de BRASIL, y sera elaborada en NOVARTIS PHARMACEUTICALS UK LIMITED,
WIMBLEHURST ROAD, HORSHAM, WEST SUSSEX, RH12 5AB, REINO UNIDO,
realizandose su acondicionamiento primario y secundario en  NOVARTIS
BIOCIENCIAS S.A., AV. IBIRAMA 518, TABOAQO DA SERRA, SP, BRASIL.
ARTICULO 20.- Autorizase el cambio de excipientes: Comprimidos 25 mag:
estearato de magnesio 0,25 mg, silice coloidal anhidra 1,00 mg, taico 2,00 mg,
povidona 4,50 mg, almidon de maiz 14,25 mg, lactosa monohidrato 48,00 mg.
- Comprimidos 100 mg: estearato de magnesio 1,00 mag, silice coloidal anhidra
4,00 mg, talco 8,00 mg, povidona 18,00 mg, almidon de maiz 57,00 mg,

lactosa monohidrato 192,00 mg; la nueva unidad de venta: envases conteniendo
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90 comprimidos (para comprimidos 100 mg exclusivamente); y el nuevo periodo
de vida util: 60 (sesenta) meses a temperatura inferior a 25 °C.

ARTICULO 39.- Los textos de rotulos y prospectos no se modificaran de acuerdo a
lo expresado en caracter de Declaracion Jurada por el solicitante a fojas 181.
ARTICULO 49°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado N©
34.562 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 50.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese al

Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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