BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 4714/2026
DI-2026-4714-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 27/07/2026

VISTO el EX-2026-72181099-APN-ANMAT#MS, la Ley N° 16.463, los Decretos Nros. 9763 del 2 de diciembre de
1964, 150 del 20 de enero de 1992 (T.O. Decreto 177/93), y 1490 del 20 de agosto de 1992, la Resolucién M.S.
N° 284 del 19 de marzo de 2024, la Disposicién ANMAT N° 3686 del 24 de mayo de 2011 y la Disposicion
DI-2024-3228-APN-ANMAT#MS del 8 de abril de 2024; y

CONSIDERANDO:

Que por la Resolucion M.S. N° 284/24 se encomendé a esta Administracion Nacional la revisién de la condicion de
venta —cuando corresponda- de las especialidades medicinales, pudiendo declarar de venta libre a aquellas de
probada calidad, seguridad y eficacia que, a través de la permanencia en el mercado nacional bajo condicién de
venta bajo receta al menos durante los Ultimos 5 afios, han probado la ausencia de efectos adversos graves que
afectaren el balance riesgo-beneficio.

Que, a los fines de la implementacion de lo dispuesto en la aludida resolucién se establecié un listado con 8
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) como monodrogas, y 2 asociaciones constituidas por 2 y 3 IFAs
respectivamente, para establecer la revision del cambio de la condicién de venta bajo receta a condicién de venta
libre.

Que, en atencién a ello, bajo IF-2026-70876021-APN-DEYGMPS#ANMAT se analizé el cambio de condicion de
venta bajo receta a venta libre de las siguientes especialidades medicinales: Trimebutina 100 mg; Levocetirizina 5
mg y 5 mg/ml; Fexofenadina 60 mg, 120 mg y suspension 30 mg/5 ml; lvermectina solucion tépica al 0,5%;
Nafazolina 0.025 % + Feniramina 0,3%; Tintura de arnica montana 1 ml/100 G+Nitrato de plata 10 mg/100 G+
Carbonato de Calcio 0,1 mg/100 G polvo para preparacion topica /oral; Cloruro de aluminio hexahidratado solucién
tépica al 20% y Carboxicisteina 5% Solucién oral; concluyéndose que cumplen con los requisitos para su
modificacion a venta libre.

Que el Departamento de Farmacovigilancia y Gestién de Riesgo mediante IF-2026-70573234-APN-INAME#ANMAT
informé los reportes de eventos adversos obrantes en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG), como
asi también los reportes compartidos en la base global de reacciones adversas de UMC-WHO de los IFAs en
cuestion.
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Que, asimismo, se evalud que las especialidades medicinales hayan sido comercializadas bajo la condicion de
venta bajo receta en el pais, al menos durante los Ultimos 5 afios sin haber presentado reportes de eventos
adversos graves que afecten el balance riesgo-beneficio.

Que, por su parte, se constatd que las especialidades medicinales poseen bajo riesgo de causar reacciones
adversas serias del tipo A (Reaccion adversa al medicamento cuya magnitud esta relacionada con el tamafio de la
dosis y que puede representar una extension del efecto farmacoldgico en el individuo o una toxicidad inesperada
causada por el medicamento o por sus metabolitos) y muy bajo riesgo de causar reacciones adversas serias del
tipo B (Reaccion adversa cuya magnitud no guarda relacion con la dosis del medicamento que se administra).

Que, en tal sentido se tuvieron en cuenta como antecedentes las normativas nacionales e internacionales de
expendio en agencias de paises de alta vigilancia sanitaria tales como: EMA-European Medicines Agency,
AEMPS-Agencia Espafiola de Medicamentos, ANSN — Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de Santé de Francia y la FDA-Food and Drugs Administration, asi como también de agencias regionales de
referencia, tales como ANVISA —Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil e INVIMA —Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos de Colombia, habiendo hallado que se encuentran aprobados para la venta sin
prescripcion médica, que es equivalente a la de venta libre regulada por esta Administracion.

Que la Direccién de Investigacion Clinica y Gestidn del Registro de Medicamentos, presté conformidad mediante
PV-2026-72273242-APN-DERM#ANMAT, teniendo en cuenta los requisitos minimos para el cambio de condicion
de expendio a venta libre de una especialidad medicinal, de acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT

N° 3686/11, a saber: demostrada eficacia y seguridad a través del tiempo para ser usadas en el alivio de sintomas
o signos facilmente reconocibles por el usuario; un amplio margen terapéutico de manera tal que la administracion
de una dosis mayor a la recomendada o la utilizacion por mas tiempo del indicado no represente un dafio grave
para la salud de la poblacion, resaltando en este sentido que la duracion del tratamiento esté acotado a la
indicacién propuesta y posologia, siendo asi necesario que las presentaciones de venta se ajusten al tiempo de
tratamiento aprobado en su respectivo prospecto.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
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Farmacéutico Activo (IFA) TRIMEBUTINA MALEATO como monodroga, clasificaciéon ATC: AO3AAO05, en la
concentraciéon de 100 mg, en la forma farmacéutica administrada por via oral sélida en comprimidos y/o capsulas.

ARTICULO 2°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO como monodroga, clasificacion ATC: RO6AEQ9, en
las concentraciones de 5 mg y 5 mg/ml, en las formas farmacéuticas administradas por via oral sélida en
comprimidos, y/o capsulas, y liquidas en solucién oral.

ARTICULO 3°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA), FEXOFENADINA CLORHIDRATO como monodroga, clasificacion ATC RO6AX26, en las
concentraciones de 60 mg, 120 mg, y 6 mg/ml, en las formas farmacéuticas administradas por via oral sélida en
comprimidos y/o capsulas, y liquidas en solucién oral.

ARTICULO 4°.- Establécese la condicién de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracién Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA), DIMENHIDRINATO como monodroga, clasificacion ATC RO6AALL, en la concentracion
de 50 mg, en la forma farmacéutica administrada por via oral sélida en comprimidos y/o capsulas.

ARTICULO 5°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) NAFAZOLINA CLORHIDRATO +FENIRAMINA MALEATO como asociacion, clasificacion
ATC S01GA51, en la concentraciéon de Nafazolina de 0,025 G/100 ml y Feniramina de 0,3 G/ 100 ml, administradas
por instilacion ocular en la forma farmacéutica de solucién oftalmica estéril.

ARTICULO 6°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA), OLOPATADINA CLORHIDRATO como monodroga clasificacion ATC S01GX09, en las
concentraciones de 0,1 G/100 ml y 0,2 G/100 ml, administradas por instilacién ocular en la forma farmacéutica de
solucion oftalmica estéril.

ARTICULO 7°.- Establécese la condicién de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administraciéon Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) CARBOXIMETILCISTEINA como monodroga, clasificacion ATC: RO5CB03, en la

concentracion de 5 G/100 ml, en la forma farmacéutica administrada por via oral liquida en jarabe y/o solucién oral.

ARTICULO 8°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) CLORURO DE ALUMINIO HEXAHIDRATADO como monodroga, clasificacion ATC
D10AX01, en la concentracion de 20 G/100 ml, en la forma farmacéutica administrada por via topica en locion.
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ARTICULO 9°.- Establécese la condicién de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administraciéon Nacional, con el Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) CARBONATO DE CALCIO+TINTURA DE ARNICA MONTANA+NITRATO DE PLATA,
como asociacion, clasificacion ATC A01AB11, en la concentracion de Carbonato de calcio 0,1 mg/100 G, Tintura de
Arnica Montana 1 ml/100 G y Nitrato de Plata 10 mg/100 G, en la forma farmacéutica administrada tanto por via
tépica como oral de polvo oral /tépico.

ARTICULO 10°.- Establécese la condicion de expendio de VENTA LIBRE para todas las especialidades
medicinales inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, con el
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) IVERMECTINA como monodroga, clasificacion ATC D11AX22, en la
concentracion de 0,5 g/100 g, en las formas farmacéuticas administradas por via topica en locion.

ARTICULO 11°.- Los titulares de los certificados de las especialidades medicinales alcanzados por los articulos 1°,
2°, 3° ,4°,5° 6°,7°,8°,9° 10° de la presente disposicién 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 12°.- Establécese que los lotes liberados con posterioridad a la entrada en vigencia de la presente
disposicion deberan adecuar las artes a la nueva condicién de VENTA LIBRE y el cédigo QR que contendra el
prospecto correspondiente segun lo establecido en el articulo 13.

ARTICULO 13°.- Establécese que para los IFAs alcanzados por los articulos 1°, 2°, 3°, 4°, 5°,6°,7°,8°,9° y 10° de la
presente disposicion, la informacién a ser incluida en los prospectos correspondientes, serd la detallada en el
informe 1F-2026-72194499-APN-DEYGMPS#ANMAT, a partir de su entrada en vigencia.

ARTICULO 14°.- La informacion a la que se hace referencia el articulo 13° estara disponible en la pagina web de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

ARTICULO 15°.- 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 duracion del tratamiento.

ARTICULO 16°.- Los titulares de Certificados inscriptos en el REM alcanzados por la presente disposicion deberéan
presentar el certificado original ante la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para su atestacion o emisién de
una nueva version de dicho certificado.

ARTICULO 17°.- Establécese que la presente disposicién se aplicara a las solicitudes de inscripcion y/o
modificaciones que se encuentren en tramite a la fecha de su entrada en vigencia.

ARTICULO 18°.- 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 poblacion.
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ARTICULO 19°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
BOLETIN OFICIAL.

ARTICULO 20°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL.
Comuniquese a las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA, CAEME, COOPERALA, CAPGEN,
CAPEMVel), Cadmara Argentina de Productores Farmoquimicos (CAPDROFAR), CaAmara Argentina de
Biotecnologia (CAB), SAFYBI, Confederacion Médica de la Republica Argentina (COMRA) y a la Confederacién
Farmacéutica Argentina (COFA). Cumplido, archivese.

Luis Eduardo Fontana

e. 28/07/2026 N° 52495/26 v. 28/07/2026
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