DIRECCION GENERAL DE ADUANAS

VERSION PUBLICA, DEL EXTRACTO DEL DICTAMEN ARANCELARIO PARA USUARIOS EXTERNOS

ESPECIFICACIONES DE LA MERCANCIA: BONADEX PEDIATRICO (8.3 mg/16.6 mg)/1mL jarabe

El Departamento de Laboratorio de esta Direccién General, mediante Reporte de Andlisis Merceoldgico
determind lo siguiente:

Descripcidn de la muestra: Caja blanca decorada e impresa de varios colores, donde se lee: "BONADEX
Pediatrico. Meclizina HCl+Piridoxina HCL (8.3 mg/16.6 mg). JARABE", que contiene un frasco de vidrio
ambar sellado de 30 mL con Liquido incoloro, ligeramente viscoso y un inserto con la composicion,
indicaciones e informaciéon adicional. Lote 230803, fecha de fabricacion 08/23,

fecha de vencimiento 08/25. <= Bonodox

Composicién merceoldgica: Preparacion farmacéutica en forma de jarabe que
contiene principios activos, Meclizina HCl y Piridoxina HCl; como excipientes,
glicerina, sorbitol, propilenglicol, sacarina sddica y colorante azul n°1 FD&C.

Utilizado como medicamento antiemético y antivertiginoso.

ANALISIS UNIDAD DE ARANCELARIO:

En la Nomenclatura del Sistema Arancelario Centroamericano (SAC), la Seccién VI denominada
“PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS O DE LAS INDUSTRIAS CONEXAS”, comprende en el
Capitulo 30 a los “Productos Farmacéuticos”, clasificando en la Partida 30.04 los “"MEDICAMENTOS
CONSTITUIDOS POR PRODUCTOS MEZCLADOS O SIN MEZCLAR, PREPARADOS PARA USOS
TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS, DOSIFICADOS O ACONDICIONADOS PARA LA VENTA AL POR
MENOR."

Las Notas Explicativas del Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias, relativas
a la partida antes citada sefalan lo siguiente: “Esta partida comprende los medicamentos constituidos
por productos mezclados o sin mezclar siempre que se presenten a) Dosificados, es decir, repartidos
uniformemente en las cantidades que deben emplearse para fines terapéuticos o profilacticos, b)
Acondicionados para la venta al por menor para usos terapéuticos o profilacticos”.

Por lo anterior y en vista que el analisis del Departamento de Laboratorio indica que la mercancia es un
medicamento para uso humano en jarabe, cuyos principios activos son: Meclizina HCl y Piridoxina HC|,
como excipientes, glicerina etc., dosificado y acondicionado para la venta al por menor, su ubicacién
corresponde al inciso arancelario siguiente:

CODIGO DESCRIPCION

- - - Para uso humano. Otros. Los demas. MEDICAMENTOS (EXCEPTO LOS
PRODUCTOS DE LAS PARTIDAS 30.02, 30.05 o 30.06) CONSTITUIDOS POR
PRODUCTOS MEZCLADOS O SIN MEZCLAR, PREPARADOS PARA USOS
3004.90.91.00 | TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS, DOSIFICADOS (INCLUIDOS LOS
ADMINISTRADOS POR ViA TRANSDERMICA) O ACONDICIONADOS PARA LA
VENTA AL POR MENOR

BASE LEGAL: Articulo 5 de la Ley de Simplificacién Aduanera (LSA), Reglas Generales 1, 3Cy 6 para
la Interpretacién del Sistema Arancelario Centroamericano (SAC), literal "D" de las Notas Generales
del Arancel Centroamericano de Importacién (Resolucidon No. 450-2021 emitida por el COMIECO-EX,
publicada en Diario Oficial N.186, Tomo N. 432 del 30 de septiembre de 2021).

Conforme a lo establecido en el Art. 5 de la Ley de Simplificacién Aduanera, la presente clasificacién
arancelaria no tiene caracter vinculante, es valida Unicamente para la muestra detallada, siempre que
se trate de un acto previo a la presentacién de la declaracion de mercancias, y sélo surtira efecto
especificamente para la mercancia obieto de consulta.
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CONCLUSION: Al tratarse de un medicamento antivertiginoso en jarabe para uso humano, con
principios activos que ejercen efecto terapéutico o profilactico, utilizado para la prevencién o
tratamiento de nduseas, vomitos, y vértigos asociados con la cinetosis, en virtud de ello su clasificacion
corresponde al inciso 3004.90.91.00, el cual es coincidente con el criterio sugerido por la peticionaria.

Nota: De conformidad a lo establecido en el Boletin Informativo No. DGA-006-2019, el presente dictamen
sera publicado en el Portal del Ministerio de Hacienda, posterior a su notificacion, por lo que el interesado
tendra 10 dias habiles para presentar ante la Direccion General la inconformidad con el dictamen emitido,
transcurrido dicho plazo se procedera a su publicacion.
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