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o o DISPOSICION N° =180

Regalaciin e Tnatitutos
ANWA T,

BUENOS AIRES, {3 2 1R 204
VISTO el Expediente N® 1-47-0000-10494-16-2 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v
|

CONSIDERANDO: i

Que por dichas actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARG:ENTINA
S.A, solicita el cambio de titularidades a su favor de las especialidades
medicinales denominadas THERAFLU NINOS / ALCANFOR - MENTOL y THERA
VAPOPARCHE / MENTOL; THERAFLU GRIP / FENIRAMINA MALEATO ACIDO -
PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO; THERAFLU ALERGIA N;NOS y
THERAFLU ALERGIA ADULTOS / CLORHIDRATO DE DIFENHIDR:AMINA;
THERAFLU GRIP TRIPLE / PARACETAMOL - GUAIFENESINA - CLORHKHIDRATO
DE FENILEFRINA; THERAFLU GRIP PEDIATRICO / GUAIFENESINA -
CLORHIDRATO DE FENILEFRINA, aprobados por los Certificados N° 51.270;
52.521; 52.990; 56.531 y 56.707 cuyo titular actual es ia firma NO\IIARTIS
ARGENTINA S.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones N© 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Controll sobre
cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales,
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HHeinisterio de Satlud
I Secnctaria de Doliticas.

|1|, % PISPOSICION N° 2 1;8 O i.

| Regulacicn ¢ Tuctitutos
H AW AT

1
| - |
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

|| de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espécialidad

\
| Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicién'ANMAT N° 6077/97.

| Que la Direccidn de Gestiéon de Informacion Técnica y la Direccidn

! General de Asuntos Jurfdicos han tomado la intervencién de su competencia.

-, - - l
i Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
i

|| Nro 1.490/92 y Decreto Nro 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; }

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALLDE

” MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i
|

|| DISPONE:

| ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de las titularidades de las especialidades
| |

H medicinales THERAFLU NINOS / ALCANFOR - MENTOL y THERA VAPOPARCHE

i
||/ MENTOL; THERAFLU GRIP / FENIRAMINA MALEATO ACIDO - PARACETAMOL

g |
| ~ FENILEFRINA CLORHIDRATO; THERAFLU ALERGIA NINOS vy THERAFLU

||TRIPLE / PARACETAMOL - GUAIFENESINA - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA;

ALERGIA ADULTOS / CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA; THERAFLU‘ GRIP

!ITHERAFLU GRIP PEDIATRICO / GUAIFENESINA - CLORHIDRATO DE
-IFENILEFRINA, , aprobadas por los Certificados N° 51.270; 52.521; 52.990;
|

|i56.531 y 56.707, a favor de la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A

| ‘s
|
l\/( |

‘, :
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ARTICULO 2°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacion de

b

|
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la p‘resente
Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros. 51.270;

52.521; 52.990; 56.531 y 56.707 en los términos de la Disposicidn ANMAT No
6077/97. '

ARTICULO 3°. - Con caracter previo a la come‘rcializacién del productzo cuya
1

transferencia se autoriza por la presente Disposicién, el nuevo titular del
mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la

elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar

|
la verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de

- . x . .
produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo estabieudoI en la

| Disposicion ANMAT N° 5743/09. |

| ARTICULO 4°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al

t
1

|interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la pre'sente

|Disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a

lsus efectos, cumplido, archivese.

|

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-10494-16-2

DISPOSICION N©

o <180

|
]

Or. ROBERTG LEDE

Subadminlstrador Nacional
A N.M.A.T.
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\ Tramitado por expediente N° 1-47-0000-10268-03-4

|

’ DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIOI'TI

||A MoDIFICAR : AUTORIZADA'

[l Titularidad NOVARTIS ARGENTINA S.A. GLAXOSMITHKLINE

I ARGENTINA S.A.
|

I
|
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i
ANEXO [ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ‘

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicaf‘nentos,

n'zos y8ecr@ogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dis;‘_)osicién

Ali
N L , a los efectos de su anexado en el Certific.iado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 51.270 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo: l
i

Nombre comercial / Genérico/s: THERAFLU NINOS / ALCANFOR - MEITTOL y
THERA VAPOPARCHE / MENTOL '

Forma Farmacéutica: PARCHES. ’

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 447/04 i

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a ia
firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de

Autorizacion N© 51.270, en la Ciudad de Buenos Aires, a
-""”"B“?“.i:i;{‘gg;“.?ﬂ.j.]..

Expediente N© 1-47-0000-10494-16-2

DISPOSICION N 2 ﬁ8 O

sga

ios dias

Dy,

ROBERT!
Stub 'S LEDE

administrador Nagionaj ‘
A.N,M.A.T.
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‘ ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica%‘nentos,

\ Alj eni)s Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dislposicic'm
\é ....... é T, a los efectos de su anexade en el Certificado de

‘ Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 52.521 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificaciéon de ch;s datos

i caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el .registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

i Nombre comercial / Genérico/s: THERAFLU GRIP / FENIRAMINA MALEATO
ACIDCO - PARACETAMOL — FENILEFRINA CLORHIDRATO I

\ Forma Farmacéutica: GRANULADO MONODOSIS. |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 5912/05

| Tramitado por expediente N® 1-47-0000-13382-04-8 i

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
| IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIO'IN
A MODIFICAR AUTORIZADA
!
\ Titularidad NOVARTIS ARGENTINA S.A. GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA SI:J\
.\ |

|

‘ El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

A
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THinistenio de Salud !

Secretania de Politicas.

Regulacidn ¢ Tuotitutos |
AU AT, . !

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la

firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. Titular del Certiﬁc‘ado de

Autorizacion N° 52,521, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

...... ﬂgf"f’%ﬁ.zﬂw L

Expediente NO 1-47-0000-10494-16-2 |

DISPOSICION No 2 ﬂ 8 0 :
sga /[/\7 ‘

Dr. ROBERTO LEGE |
Subadministrador Nacional :
AN M.AT.




| ANEXO II1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Alrmentos
P
| A é

Tecnologia Médica (ANMAT),

*2017 — Ano de las Energias Rénovables”

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

autorizé mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certific“ado de

| Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 52.990 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

| de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

l Nombre comercial / Genérico/s:

ALERGIA ADULTOS / CLORHIDRATQ DE DIFENHIDRAMINA

THERAFLU ALERGIA NINOS y THERAFLU

Forma Farmacéutica: LAMINA DISPERSABLE DE USO BUCAL. i

| Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3471/06

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-18679-05-9

|
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
| | IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADAI
|
| Titularidad NOVARTIS ARGENTINA S.A. GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.AI\.
| |

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

| antes mencionado.

g

|
|

k
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de
Autorizacidon N° 52,990, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos dias

| 2 AR 2082

Expediente N°© 1-47-0000-10494-16-2

DISPOSICION N© 2 EB O

sga

Df. ROBERTG LEBE

Subadmimstrador Naclonal
ANMAT




&

WHiniatonio de Salud
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Seenctania de Politicas.

Regatacide ¢ Tustitutos

ANHAT.

|

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dis'posicién

|
Ngﬁae a los efectos de su anexado en e! Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 56.531 y de acuerdo a lo sélicitado

por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacion de Io‘s datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

I

Nombre comercial / Genérico/s: THERAFLU GRIP TRIPLE / PARACETAMOL -

GUAIFENESINA - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA

Forma Farmaceutica: JARABE.

|
Disposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal N° 8354/11 !

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-22645-10-8

|

l
DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIOII\I
A MODIFICAR AUTORIZADA|
Titularidad NOVARTIS ARGENTINA S.A. GLAXOSMITHKLI|NE
ARGENTINA S.A.

IEI presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado,

|

A

10
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|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

‘ firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. Titular del Certiﬁca|d0 de
Auto

z&ci@ﬁﬁﬂﬂ&é.ﬂl, en la Ciudad de Buenos Aires, a Io‘ls. dias

Br. ROBERTO LEDE
. Subadministrador Naciona)
l l ANM AT

!‘ . 11




Ahmentos y Tecnoiogia Medica (ANMAT),
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Winiotence de Salud
Secretania de Pobiticas.
Regulacion ¢ Tnatilutos

AUWAT.

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|

|
|

\ El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarfnentos,

autorizo medlante Disposicién

Nog ﬁ8 G los efectos de su anexado en el Certnﬁcado de

\Autorlzauon de Especialidad Medicinal N° 56.707 y de acuerdo a lo soI
|

lpor la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacion de los
|

citado

'datos

‘\caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el régistro
|

|lde Especialidades Medicinales {REM) bajo:

|lNombre comercial / Genéricofs:

IlGUAIFENESINA - CLORHIDRATO DE FENILEFRINA

‘lForma Farmacéutica: JARABE.

IjPisposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3017/12

lTramitado por expediente N° 1-47-0000-11325-11-6

THERAFLU  GRIP PEDIATRICO /

|
lDATO DATO AUTORIZADO HASTA LA 1VIODIFICACIC')N/5l
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION
|A MODIFICAR AUTORIZADA l
!i \
|  Titularidad NOVARTIS ARGENTINA S.A. GLAXOSMITHKLINE
I‘l ARGENTINA S.A. ‘
|
1

12
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1
L
1
|
|
1
1
1

i El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

|
| \

lantes mencionado. \
|

|
|

|Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REI\‘lfI ala

firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A, Titular del Certificadé de
'/lﬁ\utorizacién N° 56.707, en la Ciudad de Buenos Aires, a los’ dias

|
1l 58 t
il : 1
I%xpediente N® 1-47-0000-10494-16-2 ﬂ
i

o
DISPOSICION N 2 E 8 0
.| | / '

Dr. ROBERY® LEBE

Subadministrader Naclonal
| AN M.AT

| 13
|
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