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Caba, 06 de diciembre de 2024
CIRCULAR N°: 34/2024
REFERENCIA: DISPOSICION ANMAT 10823/2024

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

e Disposicién 10823/2024

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) ACETILCISTEINA,
clasificacién ATC: RO5CBO1, en las concentraciones hasta 400 mg como monodroga, con la Indicacién de reduccion de la
viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y gripales en adultos y mayores
de 14 afios; su condicién de expendio en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE, a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Exceptuase el otorgamiento de la condicién de expendio de venta libre a las especialidades medicinales
conteniendo el IFA Acetilcisteina como monodroga, en las concentraciones de hasta 400 mg, que posean indicacion de
uso en menores de 14 afios, , (que establecié los “Requisitos minimos para solicitar la condicion de venta libre de una
especialidad medicinal”)

ARTICULO 3°.- Los laboratorios titulares de registros de especialidades medicinales mencionadas en el articulo 1°, en
caso de estar autorizado su uso en nifios y en adultos (incluyendo en esta poblacion a los mayores de 14 afios) en forma
conjunta, deberdn optar por alguna de las dos poblaciones, quedando la condiciéon de venta ligada a la poblaciéon
elegida.

ARTICULO 4°.- Manténgase la condicién de venta bajo receta para todas las especialidades medicinales inscriptas en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA) FLUTICASONA de uso nasal (como propionato o como furoato), clasificacion ATC DO7XC en todas las
concentraciones y formas farmacéuticas por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 5°.- Los titulares de los certificados de las especialidades medicinales alcanzados por el Articulo 1° de la
presente disposicion podran 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 6°.- Establécese que los lotes liberados con posterioridad a la entrada en vigencia de la presente disposicidon
deberdn implementar en el envase secundario un sobreetiquetado de seguridad, que indicara la nueva condicidn de
VENTA LIBRE y el codigo QR que contendra el prospecto correspondiente segln lo establecido en el articulo 7°.

ARTICULO 7°.- Establécese que para el IFA alcanzado en el Articulo 1° de la presente disposicidn, los prospectos
correspondientes seran los detallados en el informe IF-2024-132191539-APN-DERM#ANMAT, a partir de su entrada en
vigencia y que como Anexo forma parte de la presente disposicion.

ARTICULO 8°.- Los prospectos a los que se hace referencia en el articulo 7° estaran disponibles en la pagina web de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 9°.- Los titulares de los registros alcanzados por lo dispuesto en los articulos 5° y 6° de la presente disposicién,
a partir de su entrada en vigencia, deberan presentar la declaracién jurada que obra en el IF-2024-47520134-APN-
DGIT#ANMAT -que como Anexo forma parte de la presente disposicion-, la que serd enviada al correo electrénico
ddjjventalibre@anmat.gob.ar.

Esta informacion sera cargada en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) por la Direccidon de Gestidén de
Informacidén Técnica.

ARTICULO 10°.- Establécese que los titulares de registros cuyo IFA se encuentren alcanzados por la presente disposicién,
deberan adecuar las presentaciones de expendio en concordancia con la dosis, el intervalo de dosis y la duracién del
tratamiento.

ARTICULO 11°.- Los titulares de Certificados inscriptos en el REM alcanzados por la presente disposicion deberan
presentar el certificado original ante la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica para su atestacién o emision de una
nueva version de dicho certificado.

ARTICULO 12°.- Establécese que la presente disposicién se aplicara a las solicitudes de inscripciéon y/o modificaciones
que se encuentren en tramite a la fecha de su entrada en vigencia.

ARTICULO 13°.- El incumplimiento de la presente disposicién 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.
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