
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-70526896-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el EX-2020-70526896-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita un nuevo 
elaborador alternativo y nuevo país de procedencia alternativo para la Especialidad Medicinal denominada 
WELLBUTRIN XL / BUPROPION CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
DE LIBERACION EXTENDIDA, BUPROPION CLORHIDRATO 150 mg – BUPROPION CLORHIDRATO 
300 mg; aprobado por Certificado N° 54.058.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposición N° 262/95.

Que el producto habrá de elaborarse alternativamente en ESPAÑA siendo dicha Especialidad Medicinal 
elaborada alternativamente en: GLAXO WELLCOME S.A., Avenida de Extremadura, 3. 09400 Aranda de 
Duero, Burgos, España. (Acondicionador primario y secundario).

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.



Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., el nuevo elaborador 
alternativo para la Especialidad Medicinal denominada WELLBUTRIN XL / BUPROPION CLORHIDRATO, 
Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS DE LIBERACION EXTENDIDA, BUPROPION 
CLORHIDRATO 150 mg – BUPROPION CLORHIDRATO 300 mg; la que en lo sucesivo se elaborará 
alternativamente en: GLAXO WELLCOME S.A., Avenida de Extremadura, 3. 09400 Aranda de Duero, Burgos, 
España. (Acondicionador primario y secundario); Asimismo se deja constancia que se mantienen los aprobados 
anteriormente: BAUSCH HEALTH COMPANIES INC.,100 LifeSciences Parkway Steinbach, MB, R5G 1Z7, 
Canada. (Elaboración del granel). ASPEN BAD OLDESLOE GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad 
Oldesloe, Alemania. (Acondicionador primario y secundario).

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad 
Medicinal mencionada en el artículo anterior, el nuevo país de procedencia que en lo sucesivo será: ESPAÑA.

ARTICULO 3º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 15 del documento IF-2021-27885530-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.058 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.
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GlaxoSmithKline Argentina S.A.
Carlos Casares 3690
B1644BCD – Victoria
Buenos Aires – Argentina
Tel.: 1567670664
CUIT: 30-51713003-2
e-mail: claudia.c.scasserra@gsk.com

Buenos Aires, Marzo 2021

Al Sr. Administrador Nacional de
A.N.M.A.T.
Farm. Manuel Rodolfo Limeres
S_______/_______D

Ref: Expte N° EX-2020-70526896-APN-DGA#ANMAT
WELLBUTRIN XL, Nuevo País de Origen Alternativo

GlaxoSmithKline Argentina S.A., con domicilio en Calle Carlos Casares 3690, 
Victoria, Pcia. de Bs. As., se dirige a las autoridades de la ANMAT con el fin de dar respuesta a 
lo solicitado por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos – INAME.

A tal fin adjuntamos:

Nota de presentación inicial del trámite debidamente firmada en forma digital.
Nueva Ficha de modificaciones debidamente firmada en forma digital, donde 
adicionalmente se detalla el cambio de domicilio del elaborador actual en Canadá y el 
domicilio del actual sitio de empaque primario y secundario.
Nuevo Formulario 5.1 de Nuevo País de Origen alternativo debidamente firmado en 
forma digital, donde adicionalmente se detalla el cambio de domicilio del elaborador
actual en Canadá y el domicilio del actual sitio de empaque primario y secundario.
Declaración Jurada de rótulos y prospectos debidamente firmada en forma digital.
Certificado de Producto Farmacéutico debidamente apostillado.

Sin otro particular hacemos propicia la ocasión para saludarlo con nuestra consideración más
distinguida.
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SCASSERRA Claudia Alejandra
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GlaxoSmithKline Argentina S.A.
Carlos Casares 3690
B1644BCD – Victoria
Buenos Aires – Argentina
Tel.: 1567670664
CUIT: 30-51713003-2
e-mail: claudia.c.scasserra@gsk.com

Buenos Aires, Octubre 2020

Al Sr. Administrador Nacional de
A.N.M.A.T.
Farm. Manuel Rodolfo Limeres
S_______/_______D

GlaxoSmithKline Argentina S.A., con domicilio en Calle Carlos Casares 3690, 
Victoria, Pcia. de Bs. As., se dirige a las autoridades de la ANMAT con el fin de solicitar la 
aprobación del nuevo sitio de empaque primario y secundario alternativo GLAXO
WELLCOME, S.A. ubicado en Avda. de Extremadura, 3. 09400 Aranda de Duero (Burgos),
España, para el producto WELLBUTRIN XL, COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN EXTENDIDA, 
150 mg y 300 mg.

Asimismo, se solicita según la ficha de modificaciones adjunta, la incorporación del código 
postal del sitio de elaboración actualmente autorizado (Bausch Health Companies Inc, Canadá) 
y la corrección del nombre de la calle del sitio de empaque primario y secundario autorizado 
(donde decía “Industriestr” debe decir “Industriestrasse”)

A tal fin adjuntamos:

Formulario NPOA 5.1
Constancia de arancel.
Ficha de modificaciones.
Declaración Jurada de rótulos y prospectos.
Copia del Certificado original del producto.
Certificado de Producto Farmacéutico y declaración adjunta.
Documentación soporte.
Nota explicativa situación COVID-19: Disponibilidad de Documentación en Formato 
Papel y Firmas Manuscritas

Sin otro particular hacemos propicia la ocasión para saludarlo con nuestra 
consideración más distinguida.

CONCEPTO DEL RECIBO: 2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN 
ALTERNATIVO (NPOA) - ESPECIALIDADES MEDICINALES
MOTIVO DEL TRÁMITE: Adición de GSK, Aranda como sitio alternativo de 
empaque primario y secundario
WELLBUTRIN XL, COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN EXTENDIDA, 150 mg 
y 300 mg. Certificado N°: 54.058
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“2021 - AÑO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CÉSAR MILSTEIN”

                  
           Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

y Relaciones Sanitarias 
                A.N.M.A.T.

FICHA DE MODIFICACIONES

Modificación de la especialidad medicinal: WELLBUTRIN XL

Laboratorio: GlaxoSmithKline Argentina S.A. Certificado N°: 54.058
Expediente autorizante: 1-0047-0000-008196-07-1 Expediente de modificación N°:

MODIFICACIÓN DE APROBACIÓN ANTERIOR MODIFICACIONES

Nombre WELLBUTRIN XL Sin modificaciones

Presentaciones 30 y 90 comprimidos Sin modificaciones

Fabricación 
(Laboratorio)

Bausch Health Companies Inc - 100
LifeSciences Parkway Box 21390 

Steinbach, Manitoba, Canada, R0A 
2A0

(Elaboración a granel)

Aspen Bad Oldesloe Gmbh
Industriestr 32-36, 23843 Bad 

Oldesloe, Alemania
(Empaque primario y secundario)

Bausch Health Companies Inc - 100
LifeSciences Parkway Steinbach, 
MB, R5G 1Z7, Canada (Elaboración

a granel)

Aspen Bad Oldesloe Gmbh
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad 

Oldesloe, Alemania
(Empaque primario y secundario)

GLAXO WELLCOME, S.A.
Avda. de Extremadura, 3.

09400 Aranda de Duero (Burgos)
España (empaque alternativo

primario y secundario)

Procedencia Alemania Alemania y España

Condición de venta Venta bajo receta archivada (Lista IV) Sin modificaciones

Categoría Especialidad Medicinal Sin modificaciones

Titular GlaxoSmithKline Argentina S.A. Sin modificaciones

Fórmula Cuali /
Cuantitativa

Comprimidos de liberación 
extendida 150 mg

Principio activo: Cantidad (mg):
Clorhidrato de 

Bupropion
150 mg

Excipientes: Cantidad (mg):
Alcohol 

polivinilico
5,3

Behenato de 
glicerilo

4,7

Etilcelulosa 100 12
Povidona 9

Polietilenglicol 
1450

3,46

Dispersion de 
copolimeros de 

acido 
metacrilico 

4,59

Sin modificaciones
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“2021 - AÑO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CÉSAR MILSTEIN”

                  
           Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

y Relaciones Sanitarias 
                A.N.M.A.T.

(Eudragit L30 
D-55)

Dioxido de 
silicio

1,72

Citrato de trietilo 0,23
Tinta negra pa 

implresión
Trazas

Comprimidos de liberación 
extendida 300 mg

Principio activo: Cantidad (mg):
Clorhidrato de 

Bupropion
300

Excipientes: Cantidad (mg):
Alcohol 

polivinilico
10,6

Behenato de 
glicerilo

9,4

Etilcelulosa 100 13,05
Povidona 12,4

Polietilenglicol 
1450

4,24

Dispersion de 
copolimeros de 

acido 
metacrilico 

(Eudragit L30 
D-55)

6,86

Dioxido de 
silicio

2,57

Citrato de trietilo 0,35
Tinta negra pa 

implresión
Trazas

Empaque primario Frasco de polietileno de alta densidad Sin modificaciones

Vida útil 18 (dieciocho) meses Sin modificaciones

Condición de 
Conservación Temperatura inferior a 25°C Sin modificaciones

Firma del Director Técnico Firma del Apoderado
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A N M A T     REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION            REM N°
NACIONAL   DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO              

ALIMENTOS   Y NPOA         5.1
TECNOLOGIA MEDICA

1

NOMBRE DEL PRODUCTO: WELLBUTRIN XL
T ITULA R:  GLAXO SMITHKLI NE ARGENT I NA S.A .

        ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN  
               TEMA - DOCUMENTO

                                                              Página
1. Datos del solicitante.
1.1 Carácter.
1.2. Datos del titular.
2. Dirección Técnica.
3. Representante legal.
4. Datos del producto.
4.1. Datos del titular del certificado.
4.2. Nombre.
4.3 Clasificación farmacológica.
4.4. Aplicación terapéutica.
4.5. Principios activos.
4.6. País de procedencia autorizado.
4.7. País de origen autorizado.
4.8. Nuevo país de procedencia solicitado.
4.9. Nuevo país de origen solicitado.
4.10. Datos del nuevo Laboratorio elaborador solicitado.
4.11. Participación de terceros. (Descripción)
4.12. Participación de Terceros. (Contratos)
5. Comprobante del pago de arancel. 
6. Acreditación de la personería del Representante 

legal o Apoderado.
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A N M A T     REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION            REM N°
NACIONAL   DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO              

ALIMENTOS   Y NPOA         5.1
TECNOLOGIA MEDICA

2

NOMBRE DEL PRODUCTO: WELLBUTRIN XL
T ITULA R:  GLAXO SMITHKLI NE ARGENT I NA S.A .

ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN  
               TEMA - DOCUMENTO

                                                      
DOCUMENTACION A PRESENTAR SEGÚN 
DISPOSICION N° 262/95. (Ver Cuadro explicativo 
para los distintos casos. Página siguiente).

A Declaración jurada de que el contenido de rótulos 
y prospectos es idéntico al de los actualmente 
autorizados.

B Evidencias de comercialización del producto 
elaborado en el país origen alternativo. (Estuches 
y prospectos originales).

C Copia autenticada del Certificado de Inscripción al 
Registro de Especialidades Medicinales.

D Declaración jurada de que los métodos de 
elaboración y control, y el período de vida útil son 
idénticos a los actualmente autorizados.

E Aprobación de la planta elaboradora en el país de 
origen alternativo, por la autoridad sanitaria del 
país de Anexo I o la Secretaría de Salud de la 
Argentina.

F Copia autenticada del certificado de habilitación 
como importador.

G Método de elaboración.
H Métodos de control.
I Estudio de estabilidad.
J Copia autenticada del certificado de habilitación 

del Establecimiento.
K Evidencias de comercialización en por lo menos 

un país del Anexo I del producto elaborado en el 
país de origen alternativo.

L Copia autenticada y consularizada del certificado 
de país de origen.
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A N M A T     REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION            REM N°
NACIONAL   DE
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ALIMENTOS   Y NPOA         5.1
TECNOLOGIA MEDICA

3

REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

1) CONTRATO.

Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o con acreditación de la 
personería de los intervinientes y las copias autenticadas. Debe figurar explícitamente la etapa de la 
elaboración y/o control de calidad en la que interviene.

2) FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PERSONERIA.

Sociedad Anónima y Cooperativa:
a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar.
b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la solicitud.

Soc. de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones:
a) Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y de donde surge la 

personería del firmante de la solicitud.

Sociedades de Hecho:
a) La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los mismos, acreditando su 

identidad.

Personas Individuales:
Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad.

Apoderados:
Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se cumplan los 

siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribado Público o de alguna de las formas previstas por los art. 31, 
32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 1883/91 reglamentario de la Ley de Procedimientos 
Administrativos, declarando el apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del 
poderdante para otorgar el mando.

3) REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS.

a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o traducidos por 
Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de Traductores.

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y por el Ministerio 
de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de la Convención de la Haya, 
identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458).

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los contratantes 
certificadas sus firmas.

4) TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE DEBERAN SER 
PRESENTADOS EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA.
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CUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.1.

(DISPOSICION 262/95)
DISP.
262/95

DE A ENCUADRE
ACTUAL

ENCUADRE
SOLICITADO

DOCUMENTACION
A PRESENTAR

ITEMS DEL INDICE:

ART. 1°
ANEXO II ANEXO I 2.2 2.3 A , C ,  K
ANEXO I ANEXO I 2.3 2.3

NO ANEXO I
NO ANEXO II

ANEXO I 2.6 2.3
ART. 2° NO ANEXO I

NO ANEXO II
ANEXO II 2.6 2.2 A, B, C, D, E

ANEXO II ANEXO II 2.6 2.6
ART. 4° ANEXO II

(art 5°)
ANEXO II

(art 5°)
2.5 2.5 A, C, D, E

NO ANEXO I
NO ANEXO II

ANEXO II
(art 5°)

2.6 2.5
ANEXO II

(art 3° inc e)
NO ANEXO I
NO ANEXO II 2.2 2.6

ANEXO II
(art 5°)

NO ANEXO I
NO ANEXO II 2.5 2.6

NO ANEXO I
NO ANEXO II

NO ANEXO I
NO ANEXO II 2.6 2.6

ART. 5° ANEXO II
(art 3° inc e)

ARGENTINA
(art 3°)

2.2 2.1 A, C, D, J
NO ANEXO I
NO ANEXO II

ARGENTINA
(art 3°)

2.6 2.1
ANEXO II

(art 5°)
ARGENTINA

(art 5°)
2.5 2.4

NO ANEXO I
NO ANEXO II

ARGENTINA
(art 5°)

2.6 2.4
ART. 7° ARGENTINA

(art 3°)
ANEXO I

(art 4°)
2.1 2.3 A, C, F, K

ART. 8° ARGENTINA ANEXO II
(art 3° inc e)

2.1 2.2 A, C, D, 
E, F, LARGENTINA

(art 5°)
ANEXO II

(art 5°)
2.4 2.5

ARGENTINA
(art 3°)

NO ANEXO I
NO ANEXO II 2.1 2.6

ARGENTINA
(art 5°)

NO ANEXO I
NO ANEXO II 2.4 2.6

SE PODRA SOLICITAR EN EL MISMO FORMULARIO MAS DE UN NUEVO 
PAIS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIÉNDOSE EN CADA CASO PAGAR EL 
ARANCEL Y PRESENTAR LA DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE.
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OBJETO: Solicitud de autorización para importar una especialidad medicinal de un 
país de origen alternativo al que figura inscripto en el Registro.

CORRESPONDE A LA DISPOSICION N° 262/95

1.        DATOS DEL SOLICITANTE
1.1. Carácter: (Laboratorio, farmacia, droguería, Organismo público de salud, Obra 
             Social, representante de empresa extranjera).   

Laboratorio de Especialidades medicinales representante de empresa extranjera.

1.2. Datos del titular:  
1.2.1.  Nombre: GlaxoSmithKline Argentina S.A.:
1.2.2. Nº de legajo: 6.557.
1.2.3.  Número de expediente de habilitación: 1-47-3.406-16-6.

1.2.4. Domicilio Legal: Carlos Casares 3690. Victoria.

1.2.4.1.  Dirección:                                       Provincia: Buenos Aires
             Calle y número: Carlos Casares 3690

Localidad: Victoria Código postal: B1644BCD
1.2.4.2.  Teléfono: 4725-8900 Fax: 4725-8977

2.        DIRECCION TECNICA

2.1. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Dirección Técnica:
2.1.1. Apellido y Nombre: Vitale, Mirna Fabiana
2.1.2. Documento de Identidad Nº: DNI 21.918.751
2.1.3. Número de Matrícula: MN 12.201
2.1.4. Expediente de autorización N°: EX-2020-53528335-APN-DGA#ANMAT

2.2.  Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Codirección Técnica:
2.2.1. Apellido y Nombre: Scasserra, Claudia Alejandra
2.2.2. Documento de Identidad Nº: DNI N° 22.147.852
2.2.3. Número de Matrícula: 18.464
2.2.4. Expediente de autorización N°:1-47-11061-14-9

3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado).

3.1. Apellido y Nombre: Scasserra, Claudia Alejandra
3.2. Expediente de autorización N°: 1-47-11061-14-9
3.3. Documento de Identidad Nº: DNI 22.147.852
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4. DATOS DEL PRODUCTO.

4.1. Datos del titular del certificado:

4.1.1. Nombre: GlaxoSmithKline Argentina S.A.
4.1.2. Domicilio Legal: 
4.1.3. Dirección: País: Argentina
Calle y número: Carlos Casares 3690. 

Localidad: Victoria. Código postal: B1644BCD
Teléfono: 4725-8900 Fax: 4725-8977

4.2. Nombre:  

4.2.1. Comercial o de marca: WELLBUTRIN XL

4.2.2. Genérico: CLORHIDRATO DE BUPROPION

4.3. Clasificación farmacológica: Antidepresivo

4.4. Código ATC (aplicación terapéutica): ATC Code N06AX12

4.5. Principios activos:

4.5.1. Nombre genérico: 4.5.2. Concentración: 4.5.3. Código OPS:
Clorhidrato de Bupropion 150 mg

Clorhidrato de Bupropion 300 mg

4.6. País de procedencia autorizado: ALEMANIA
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4.7. País de origen autorizado: CANADÁ

4.8. Nuevo país de procedencia solicitado: ESPAÑA

4.9. Nuevo país de origen solicitado: N/A
4.10. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado

GLAXO WELLCOME, S.A. Etapas involucradas: Empaque alternativo primario y 
secundario

4.10.1. País de origen: ESPAÑA

4.10.2. Dirección:        País: ESPAÑA

           Calle y número: Avda. de Extremadura, 3. 09400

           Localidad: Aranda de Duero (Burgos) Código Postal: 09400

           Teléfono:---- Fax:-----

4.9´. Nuevo país de origen solicitado: N/A

4.10´. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

Bausch Health Companies Inc. Etapas involucradas: Elaboración a granel

4.10.1´. País de origen: CANADA

4.12.2´. Dirección:            País: CANADA

           Calle y número:    100 LifeSciences Parkway       

           Localidad: Steinbach, Manitoba Código Postal: R5G 1Z7
         Teléfono:-------------- Fax:--------------
4.8´´. Nuevo país de procedencia solicitado:

4.9´´. Nuevo país de origen solicitado:

4.10´´. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

4.10.1´´. País de origen:

4.10.2´´. Dirección:                   País:

           Calle y número:

           Localidad: Código Postal:
           Teléfono: Fax:
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4.11.    Participación de terceros.

4.11.1. Empresas participantes en la preparación del medicamento hasta el granel (1):

Etapa A:  

Nombre de la Razón Social:   

Certificado de habilitación MS Nº:  

Nombre Director Técnico:   

Domicilio:  

Teléfono:  Fax:  

Provincia:   Código postal:  

Etapa B:  
Nombre de la Razón Social:  

Certificado de habilitación MS Nº:  

Nombre Director Técnico:  

Domicilio:   

Teléfono:  Fax:  

Provincia:   Código postal:   

Etapa C:  
Nombre de la Razón Social:  

Certificado de habilitación MS Nº:

Nombre Director Técnico:  

Domicilio:  

Teléfono:  Fax:  

Provincia:   Código postal:  

(1): Indicar separadamente etapas mecánicas y procesos intermedios

4.11.2. Control analítico del granel (2):

Página 8 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



A N M A T     REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION            REM N°
NACIONAL   DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO              

ALIMENTOS   Y NPOA         5.1
TECNOLOGIA MEDICA

9

Etapa A:  
Nombre de la Razón Social:
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:    Código postal:   

Etapa B:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

Etapa C:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

(2): Indicar separadamente métodos especializados

4.11.3. Fraccionamiento y envasado:

Etapa A:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

Etapa B:  
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Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

Etapa C:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

4.11.4. Control del producto terminado (3):

Etapa A:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

Etapa B:  
Nombre de la Razón Social:  
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:   
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:

Etapa C:
Nombre de la Razón Social:   
Certificado de habilitación MS Nº:  
Nombre Director Técnico:  
Domicilio:  
Teléfono:  Fax:  
Provincia:   Código postal:  

(3): Indicar separadamente métodos especializados
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GlaxoSmithKline Argentina S.A.
Carlos Casares 3690
B1644BCD – Victoria
Buenos Aires – Argentina
Tel.: 1567670664
CUIT: 30-51713003-2
e-mail: claudia.c.scasserra@gsk.com

Buenos Aires, Febrero 2021

DECLARACIÓN JURADA

Por la presente GlaxoSmithKline Argentina S.A., con domicilio en Carlos Casares 3690, 

(B1644BCD), Victoria, Partido de San Fernando, Provincia de Buenos Aires, declara que el contenido del 

texto de rótulos y de prospectos no se modifica, siendo idénticos a los autorizados a la fecha de la presente 

solicitud.
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