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VISTO el Expediente NO 1-0047-004934-15-4 del R gistro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y feCnOIOgía

"i Médica; y

"I

CONSIDERANDO:

Que

(BÉLGICA)

ARGENTINA

Especialidad

por las presentes actuaciones la firma U.C.B. S.A.:

representada en el país por GLAXOS~ITHKLINE;

S.A. ,onel'a "" ,"evo e'abocadoc altem.t'ro paca 'a!

Medicinal denominada ZYRTEC / DICLORH]DRATO DE
I,

CETIRIZINA, forma farmacéutica y concentración: CO PRIMIDOS

RECUBIERTOS, DICLORHIDRATO DE CETIRIZINA 10 mg autorizado

por el Certificado N° 38.832.

Que las actividades de importación, comercialización y

depósito en jurisdicción nacional o con destino ~I comerci~

;n'ecpcov;ne;a'de e'pee'andade, medidna'e, ,e eoc"en'lan cefec;da.~

por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus

modificaciones, 177/93 y 262/95.
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DISPOSICiÓN N°

Que el producto habrá de importarse alternativa ente de

alternativamente por AESICA PHARMACEUTICALS

ITALIA, siendo dicha especialidad medicinal ¡laborada '

S.R.L., VIA

PRAGLIA 15, 1-10044 PIANEZZA, TORINO, ITALIA.

Que la empresa solicitante se encuentra habilit da como

importadora de especialidades medicinales por esta AdmInistración '

Nacional.

Que de fojas 131 y 132 obra el informe técnico favorable de
!

la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos. i
I

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la I
I

intervención de su competencia.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferid1as por los I

Decretos NO1.490/92 Y 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, ~ACIONAL ,

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEbICA I
I

DISPONE:

~~J ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma U.C.S. S.A.

UVV representada en el país por GLAXOSMITHKLINE ARGENTI

~.~/l

'- ' i
(BÉLGICA)!

IA SA, el
I
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DISPOSICiÓN N°

NUEVO ACONDICIONADOR PRIMARIO Y SECUNDARIO ALT RNATIVO

pa,a la E'pedalidad Medlc;na' denominada Z1eTEC I

DICLORHIDRATO DE CETIRIZINA, . forma farmacéutica y ¡
I . i

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLORHIDRATO DE I

CETIRIZINA 10 mg, que será elaborada alternativamente pL AESICA !

PHARMACEUTICALSS.R.L., VIA PRAGUA 15, 1-10044 fIANEZZA,.

TORINO - ITALIA, cancelándose el acondicionamiento~rimario y I
secundario en U.CB. FARCHIM S.A., ZU PLANCHY, CHEMIN DE CROIX I

I
BLANCHE 10, CH-1630 BULLE, SUIZA, siendo el nuev país de I
procedencia ITALIA y cancelándose como país de pro edencia al

SUIZA. '

ARTICULO 2°,- Los textos de rótulos y prospectos no se mlOdifican del

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración Jur~da por ell

solicitante a foja 14. I
ARTICULO 30.- Practíquese la atestación correspondiente en ell

Certificado NO 38.832 cuando el mismo se presente acojpañado del

la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Regístrese; por mesa de entradas no ifíquese al
I~tJ interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la present¡
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I

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a I

~deSai«d
S~ de'P0táiu4.
.¡¡¿~e1~

A.1I. m.A. 7.

los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, a chívese.

Expediente NO 1-0047-004934-15-4

DISPOSICIÓN NO

Dr, ROElI!!RTG LIi!IilE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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