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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10328-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-10392727-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-10392727-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita un nuevo paises de
procedencia alternativos de la Especialidad Medicinal denominada: “NICOTINELL / NICOTINA”, Forma
Farmacéuticay Concentracion: “CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 mg (menta, frutas, cool mint, frutas tropicales y
menta fuerte), aprobado por Certificado N° 39.700.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion 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.

Que lo peticionado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 855/89 de la Ex -Subsecretaria de
Regulacion y Control con respecto a una nueva Presentacion de Venta en cuanto a su contenido en unidades,
mililitros, gramos, etc.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y el Programa de Especialidades Medicinales de
Condicién de Venta Libre han tomado laintervencion de su competencia.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., a cambiar en forma alternativa
el pais de procedencia de la Especiaidad Medicinal denominada: “NICOTINELL / NICOTINA”, Forma
Farmacéutica'y Concentracion: CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 mg (menta, frutas, cool mint, frutas tropicales y
menta fuerte), la que en lo sucesivo procedera de DINAMARCA - BELGICA - FRANCIA -SUIZA - ALEMANIA.

ARTICULO 2°- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carécter de
Declaracion Jurada por €l solicitante afojas 37 a Orden 2.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.700, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
Archivese.
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