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Disposición

Número: DI-2018-5519-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-6933-15-3

VISTO el Expediente N° 1-47-6933-15-3 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnología Medica; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA, solicita
autorización para un nuevo pais de origen alternativo de la especialidad medicinal denominada
HEPTODINE / LAMlVUDINA 100mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO N' 47.826.

Que las actividades de elaboración, producción fraccionamiento. importación, comercialización y
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 Y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y modificatorios Nros.
1890/92 y 177/93.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N' 6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINlSTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1'. _ Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLlNE ARGENTINA SA a cambiar en el
elaborador de la especialidad medicinal denominada HEPTODlNE / LAMIVUDlNA 100mg,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO W 47.826, la que será alternativamente elaborada en
GLAXO SMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA, sito en 189 Grunwaldzka Str., 60-322, Poznan,
POLONIA (elaboracióá de los comprimidos recubiertos), manteniéndose los anteriormente aprobados
según consta en Anexo de Autorización de Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente
disposición.

ARTICULO 2'. - Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones n° IF-2018-03073138-APN-
DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposición, deberá correr agregado al
Certificado N' 47.826, en los términos de la Disposición ANMAT N' 6077/97.

ARTICULO 3', _ Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágasele entrega de la
presente Disposición; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la
agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente W 1-47-6933-15-3

Djgilalty signed by LEDE Roberto Luis
D~le: 2018.05.29 09:21"03 ART
LocaUon: Ciudad Aulónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminis1rador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacio.nal de Medicamento.s, Alimentes y Tecno.lo.gía

Médica (ANMAT), auto.rizó a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA,

la mo.dificación de les dates característico.s, que figuran en tabla al pie, del

producto. inscripto. en el registro. de Especialidades Medicinal,es (REM) bajo.:

No.mbre 'co.mercial: HEPTODINE

No.mbre/s Genérico./s: LAMIVUDINA 100mg

Fo.rmas farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO

CARACTERISTI - MODIFICADO/CORREGIDO
FECHA DICE: DEBE DECIR:

CO ,

No.mbre o. razón GLAXO WELCOME GLAXO WELCOME

so.cial de les OPERATIONS, sito. en OPERATIONS, sito. en Prio.ry

establecimiento.s Prio.ry Street, Ware, UK Street, Ware, UK

elabo.rado.res (elabo.ración co.mpleta). (elabo.ración co.mpleta).

altemativo.s
GLAXOSMITHKLINE GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA, PHARMACEUTICALS SA,
sito. en 189 Grundwaldzka sito. en 189 Grundwaldzka
Str., 60-322, Po.znan, Str., 60-322, Po.znan,

POLONIA (aco.ndicio.nado.r POLONIA (aco.ndicio.nado.r
primario. y secundario. de primario. y secundario. de

les co.mprimido.s les co.mprimido.s
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recubiertos). recubiertos).

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA,
sito en 189, Grundwaldzka
Str., 60-322, Poznan,
POLONIA (elaboración de
los comprimidos
recubiertos)

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
,

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA ; Titulardel Certificado de Autorización

N0 47.826, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Expediente NO 1-47-6933-15-3
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-03073138-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-6933-15-3 FISC
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EJE Marta Eisa Spinetto
Directora Nacional
Instituto Nacional De Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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