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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOSICION po

ANMAT 72/ 6

BUENOS AIRES,
30 JUN 2017
VISTO el Expediente n°® 1-47-5553-14-2 del registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Yy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
SERVICES UNLIMITED representado en Argentina por GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., solicita autorizacién para el nuevo pais de
acondicionamiento secundario alternativo de la especialidad medicinal
denominada LAMICTAL / LAMOTRIGINA 2mg; COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, autorizada por Certificado N° 41.967.

Que las actividades de importacion, comercializacién y depodsito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentra regidas por la Ley 16.463 vy los
Decretos nros. 9763/64, 150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92 vy
177/93.

Que dicha especialidad medicinal sera acondicionada
alternativamente (acondicionador secundario) en GLAXOSMITHKLiNE
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PHARMACEUTICALS S.A. con domicilio en Grunwaldzka 189, Poznan, PL-
60-322, POLONIA.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, Disposicién n® 262/95 de la ANMAT.

Que a fs. 189 consta el informe técnico favorable producido por el
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

n® 1490/92 y Decreto n° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES
UNLIMITED representado en Argentina por GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A,, a cambiar en forma alternativa el pais de

acondicionamiento secundario de la especialidad medicinal denominada

LAMICTAL / LAMOTRIGINA 2mg; COMPRIMIDOS DISPERSABLES,

LA
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autorizada por Certificado N° 41.967; la que en lo sucesivo serd
acondicionada alternativamente (acondicionamiento secundario) en
GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A., con planta sito en UL.
Grunwaldzka 189, Poznan, PL-60-322, POLONIA.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
n°41.967 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°- Registrese; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién
Técnica para su conocimiento y demas efectos, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-5553-14-2
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Subadministrador Nacioras
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