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Caba, 19 de agosto de 2024

CIRCULAR N°: 23/2024
REFERENCIA: Disposicion 7449/2024

Sres. asociados a continuacidn les enviamos Disposicion de ANMAT publicada en el Boletin
Oficial.

«» Disposicién 7449/2024

ARTICULO 1°.- Establécese que para las especialidades medicinales inscriptas en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) RETINOL / RETINALDEHIDO (VITAMINA A PALMITATO) +
ALANTOINA +TOCOFEROL (VITAMINA E), clasificacién ATC: DO2AX, en las concentraciones
de Vitamina A hasta 600.000 Ul, Alantoina 0,2500 gr. y Vitamina E acetato 0,0500gr, y en
las formas farmacéuticas de crema y emulsidn; su condicidon de expendio en lo sucesivo
serd de VENTA LIBRE, a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Establécese que para las especialidades medicinales inscriptas en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) RETINOL / RETINALDEHIDO (VITAMINA A PALMITATO) + ACIDO
BORICO + OXIDO DE ZINC, clasificacién ATC: DO2AX, en las concentraciones de Vitamina A
hasta 600.000 Ul, Acido Bérico 2,0000 g. y Oxido de Zinc 15,0000 g; y en la forma
farmacéutica pomada, su condicidon de expendio en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE, a
partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Establécese que para las especialidades medicinales inscriptas en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) AMOROLFINA, clasificacion ATC: DO1AE16, en la concentracion
de Amorolfina al 5%, en la forma farmaceutica Laca; su condicién de expendio en lo
sucesivo sera de VENTA LIBRE, a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicién.

ARTICULO 4°.- Establécese que para las especialidades medicinales inscriptas en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) ACICLOVIR, clasificacion ATC DO6BB03 en las concentraciones
hasta 5 g y en las formas farmacéuticas de crema, ungliento, emulsién, gel y pomada, su
condicion de expendio en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE, a partir de la entrada en
vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Manténgase la condicién de venta actual para todas las especialidades
medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta
Administraciéon Nacional, con el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) SULFADIAZINA DE
PLATA/ SULFADIAZINA SODICA (SULFADIAZINA) + LIDOCAINA CLORHIDRATO (LIDOCAINA) +
RETINOL / RETINALDEHIDO (VITAMINA A PALMITATO), clasificacion ATC DO6BA51 en todas
las concentraciones y en las formas farmacéuticas de crema, ungliento, emulsién y pomada
por los fundamentos expuestos en el considerando.



ARTICULO 6°.- Manténgase la condicién de venta actual para todas las especialidades
medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta
Administracion Nacional, con el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) - BETAMETASONA
ACETATO/ BETAMETASONA DIPROPIONATO/ BETAMETASONA FOSFATO SODICO /
BETAMETASONA 17 — VALERATO (BETAMETASONA), GENTAMICINA SULFATO
(GENTAMICINA) + MICONAZOL NITRATO (MICONAZOL), clasificacién ATC DO7XC en todas
las concentraciones y en las formas farmacéuticas de crema, ungliento, emulsiéon y pomada
por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 7°.- Exceptuase el otorgamiento de la condicidén de venta libre a todos los IFAs
de venta bajo receta de uso pediatrico que contengan RETINOL / RETINALDEHIDO
(VITAMINA A PALMITATO) + ALANTOINA +TOCOFEROL (VITAMINA E), clasificacidn ATC:
DO2AX, RETINOL / RETINALDEHIDO (VITAMINA A PALMITATO) + ACIDO BORICO + OXIDO DE
ZINC, clasificaciéon ATC: D02AX, AMOROLFINA, clasificacion ATC: DO1AE16 y ACICLOVIR,
clasificacion ATC DO6BB03 por los fundamentos expuestos en el considerando

ARTICULO 8°.- Los titulares de los certificados de las especialidades medicinales alcanzados
por los articulos 1°, 2°, 3° y 4° de la presente disposicidon podrdn continuar comercializando
los lotes liberados con anterioridad a la entrada en vigencia de esta norma sin modificacion
del rétulo, del envase primario, secundario y prospecto.

ARTICULO 9°.- Establécese que los lotes liberados con posterioridad a la entrada en
vigencia de la presente disposicion deberan implementar en el envase secundario un
sobreetiquetado de seguridad, que indicard la nueva condicién de VENTA LIBRE y el cédigo
QR que contendra el prospecto correspondiente segun lo establecido en el articulo 8°.

ARTICULO 10°.- Establécese que para los IFAs alcanzados por los articulos 1°, 2°, 3° y 4° de
la presente disposicidn, los prospectos correspondientes serdn los detallados en los
informes 1F-2024-86615047-APN-DERM#ANMAT, [F-2024-86617677-APN-DERM#ANMAT,
IF-2024-86616593-APN-DERM#ANMAT, |IF-2024-86613905-APN-DERM#ANMAT , a partir de
su entrada en vigencia.

ARTICULO 11°.- Los prospectos a los que se hace referencia en el articulo 10° estaran

disponibles en la pagina web de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 12°.- Los titulares de los registros alcanzados por lo dispuesto en los articulos 8°
y 9° de la presente disposicidn, a partir de su entrada en vigencia, deberan presentar la
declaracién jurada que obra en el IF-2024-47520134-APN-DGIT#ANMAT, la que serd
enviada al correo electrdnico ddjjventalibre@anmat.gob.ar.

Esta informacién sera cargada en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) por la
Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica.

ARTICULO 13°.- Establécese que los titulares de registros cuyos IFAs se encuentren

alcanzados por la presente disposicion, deberan adecuar las presentaciones de expendio en
concordancia con la dosis, el intervalo de dosis y la duracién del tratamiento.
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ARTICULO 14°.- Los titulares de Certificados inscriptos en el REM alcanzados por la
presente disposicidon deberan presentar el certificado original ante la Direccidn de Gestidn

de Informacion Técnica para su atestacion o emisiéon de una nueva versién de dicho
certificado.

ARTICULO 15°.- Establécese que la presente disposicion se aplicara a las solicitudes de

inscripcion y/o modificaciones que se encuentren en tramite a la fecha de su entrada en
vigencia.

ARTICULO 16°.- El incumplimiento de la presente disposiciéon hara pasible al titular del
registro y a su director técnico de las sanciones previstas en la Ley N° 16.463 y el Decreto
N° 341/92, sin perjuicio de las demas acciones que pudieran corresponder con el fin de
preservar la salud de la poblacién.

ARTICULO 17°.- La presente disposicién entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de
su publicacién en el BOLETIN OFICIAL.

Saludos cordiales

- Cdora. Gabriela Azarie
Am.\ ] Jefade Prensay capacitacién
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