
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-49900400-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente nº EX-2018-49900400-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorización para un nuevo 
país de elaboración alternativo de la especialidad medicinal denominada TRAYENTA DUO/ LINAGLIPTINA- 
METFORMINA CLORHIDRATO, 2.5 mg- 500 mg, 2.5 mg- 850 mg y 2.5 mg- 1000 mg, comprimidos recubiertos, 
autorizada por Certificado N° 56.988.

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 regidas 
por  la Ley  16.463 y los Decretos nros. 9763/64, 150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92 y 177/93.

Que dicha especialidad medicinal será acondicionada alternativamente  (etapas: elaboración de los comprimidos 
recubiertos, acondicionamiento primario y secundario, tal como consta en IF-2019-100607547-APN-
DGA#ANMAT) en BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. de C.V con domicilio en Maíz N° 49, Colonia 
Barrio Xaltocán, Delegación Xochimilco, México.

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

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1º- Autorizase a la firma  BOEHRINGER INGELHEIM S.A.,  a cambiar en forma alternativa el país 
de elaboración (etapas: elaboración de los comprimidos recubiertos, acondicionamiento primario y secundario, tal 
como consta en IF-2019-100607547-APN-DGA#ANMAT) de la especialidad medicinal denominada TRAYENTA 
DUO/ LINAGLIPTINA- METFORMINA CLORHIDRATO, 2.5 mg- 500 mg, 2.5 mg- 850 mg y 2.5 mg- 1000 mg 
comprimidos recubiertos.  Certificado N° 56.988; la que en lo sucesivo será elaborada alternativamente en 
BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. de C.V. sito en Maíz N° 49, Colonia Barrio Xaltocán, delegación 
Xochimilco, México), siendo su periodo de vida útil, envases y condición de venta los autorizados oportunamente.

ARTICULO 2º- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nº 56.988   cuando   el   mismo   se   
presente   acompañado  de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para su conocimiento y 
demás efectos. Notifíquese al interesado  haciéndole entrega de la presente Disposición. Cumplido, archívese.

 

Expediente nº EX-2018-49900400-APN-DGA#ANMAT
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Boehringer
Ingelheim

Instituto Nacional de Medicamentos
I.NA.ME.
Avda. Caseros 2161, Argentina
Depto. de Inspecciones
S/D

Ref.: Ref.: Para agregar al expediente EX-2018-49900400-APN- -
DGA#ANMAT

Trayenta@ Duo (Linagliptina * clorhidrato de Metformina)
Comprimidos recubiertos
Certificado No 58.154
I\POA - Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

BOEHRINGER INGELIIEIM S.A., con {omicilio en Juana Azurduy 1534,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, inscripto en el legajo Número 9872, se

dirige a Ud. con el fin de dar respuesta al corte de plazo efectuado con fecha

5 de Noüembre de 2019

A tal fin queremos informar que la información solicitada en el corte acerca

de las etapas de acondicionamiento primario y secundario se encuentran

Declaradas en el Formulario 5.2 Apartado 4.13.3 "Fraccionamiento y
envasado"

i"f'-f
* l..e ii ¡

Behrlnger Ingelhelm S.A.

Asuntos Regulatorios

Dirección Médica

8. noviembre 2019

Vuestra Referencia

Nuestra relerencia

luficta Marizelh
Phone +54 ll 4704 8301

Fax +54 I I 4704 8690

E-mail:
Iulicta.manzellaobchrinserinqclhcim.@m

Ofi ci nas admi nistrativas:

Complejo Empresarial Urbana

Cazadores de Coquimbo 2841

Piso 2
(B1605AZE) Munro I Pcia. de

Buenos Aires

Teléfono: +54 - ll -4704-8600

i nfo2@boehri nger-i ngelheim.com

www.bai.boehrin ger-inSelheim.com

Laboratorios y Actiüdades
Cientfficas:

Iuana Azurduy 1534
(CI429BKK) Núñez I Ciudad

Autónoma de Buenos Alres

Teléfono +54-1 1-4704-8600

w.bai.boehringa-ingelhcim.con

- I No\/ 2019

I

Mercelo eados Ostrowet
Boehringerlngelhejm--- - 

-Farmacéutico M.N N" 14.225

Director Técnicc, APcderado
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Adjuntamos a la presente,

ANEXO 1: copia del formulario 5.2 sometido al inicio del trámite de

referencia.

Sin otro particular, saludan a Ud. muy atentamente.

Marcelo Carlos Ostrower
Boehringer lngelheim

Farmacéutico M.N N" 14.22S
Director Técnicc, Apcderado

4.1!.¡, Frecclon¡tl.rlento y altvr3rdo:
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ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
'rEcNo¡-ocf,A uÉo¡cl

REGISTRO DE E§PEOAUOADES f, EDEI}IATES

REM

NPOA

00nl,ili

NOMBRE DEL PRODUCTO: TRAYENTA DUO

EXPEDIENTE NO:

lrnr¡¡a¿

Marcelo Carlos Ostrowet
Boehringer lngelheim

Farmaéutim M.N N" 14.225
a;."rtor Técnicc.Apcderado

FORMULARIO
No

5.2 aK

RE§ERVAEO
A.N.M.A.T.

lr.¡olce DE LA PRESENTAcTóN

TEMA. DOCUMENTO

1 Datos del s<¡llcltante. q
1-l- Carácter. q
1.2. Datos del tltular. q
2. Dlrecclón técnlca. q
3. Representante legal- q
4. Datos del producto. 40
4.1 Datos del tltular del certlflcado. 4O
4.2. Nornbre. 40
¿l-3- G las iflcaclón farrnacológ lca. 4o
4-4- Aplicaclón terap6utica. 4o
4-5- N rlrrrero de Gertlflcado. 4C
4-5- Principios activos. 40
4.7, Fc»rrnas farrnacéutlcas y Vfas de Adrnlnlstraclón. 4O
4-A Pals de pr<»cedencla autorlzado- 41
4-9. Pafs de origen autori-ado- 41
4-lo. Nu6vo pals de proced('ncla autorlzado. 44
4-11- Nuevo pafs de origen autorizado. 44
4.12. Datos del nuevo Lat¡oratorio elal¡orador solicitado. 41
4.13. Partlclpación de terceros-(Descri pclón) AL
5- C<rrnprobante del ¡rago de arancel. 2.

6. Acreditaclón de la peracDn€rla «lel Representante
legal oA¡roderado. ¿c4

7 Participaclón de terceros.(Gontrato)

,

Nurvo r ¡6 Df ortcst aufDu¡n o
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ANMA REGI§ÍRO D€ E§PECIAL¡DADEs IIEDICINALES

ADMTNISTRecIÓN RENI
NACIONAL
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
tgcNor-ocÍn uÉucn

xu¡vo d¡ r osotr lt¡t¡!¡artvo

NPOA

FORMUIáRIO
No

5.2

NOMBRE DEL PRODUCTO: TRAYENTA DUO

EXPEDIENTE NO:

RESERVADO
A.N.M.A.T.

[NDtcE DE LA PRESENTAc¡ÓN

TEMA - D()CUMENT()

DOCUMENTACIÓN A PRESENTAFT SEGÚN DISPO-
SlGlÓN No 2G2l95. (Ver Cuadro expllcatlvo para loe
dtr¡tlntos caoct§. Páglna slgulente)

A Declaraclón Jurada de que el contenido de rótulos y
prospectos es ldéntlco al de los actualmente autori-
zados.

45

B Ewidencias de comercialización del producto
elal¡oradc, en el pafs orlgen alternatiwo. (Estucfres y
prospectos orig lna les)

36

c Copla autentlcada del Certlflcado de lnscrlpclón al
Reglstro de Especlalldades lll|edlcinales. 4E

D
Aprobación de la Ptanta elaboradora en el pafs de
origen alternativro, pcrr la autoridad sanitaria del pals
del Anexo I o !a Secretarfa de Salud de la A'rgentlna- \o

E lt/|átodo de elal¡oración.

Métodos de c«¡ntrol.

bc

F a5

G Estudio de establlidad. 45?

1'Il
.¿

*Éry: .'

/
Marce OS

Boehringer lngelheim
Farmacéutico M.N N"
Director Técnicc,Apcderado

dos-Os+retq
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REGI§ÍNO DC ESiPECIAIjOADES TEDICIiIATES

REM
FORMULARIO

No

rlrYo tab D¡ qtGl xtrrt ruvo

NPOA

ANMAT
ADMINIsrRectóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
r¡cxorccfic, UEP¡ct »

CUADRO EXPLICATIVO PAF'A LOS C^A.SOS POS¡BLES
GOFTRESPONDIENTES AL FOF'MU LARIO 5.2.

(D¡SPC,S!C|ÓN 26,2¡95l

DISP.
262t95

DE A ENCUAOFTE
ACTUAL

ENCUAE¡RE
SOLIC¡TADO

Docun¡rENTAe¡óN
A PRESENTATT

¡TEMS oeu l¡lolce:

ART. 30
ANEXO ¡ ANEX() II 2-3 2_2 A, B, C, D,

ErFrG
ANEXO I

NOANEXO ¡

NOANEXO II
2-3 2.6

ART. 6O ANEXO I ARGENTINA 2.3 2.1 A, C, E, F, G¡

SE PODRA' SOLIGITAR EN EL M¡Sll,lO FOR|I,|ULARIO MAS DE UN
NUEVO PAÍS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIÉNDOSE EN CADA
cAso pAGAFa ELAFIANcELY PRESENTAIT LA DocuMENTActóN
CORRESPONDIENTE.

5 slrower

Mareel os Ostrower
Boehringer lngelheim

Farmacéutico M.N N' 14.225
D¡rector Técn¡cc,Apcderado

Boehrlnger lnselhe¡m

5.2
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REGISfRO DE ESPECI,ALIOAI}ES'¡TEoICIXALE§

REM
FORMUTARIO

No

5.2NurYo PAb Dn oltc¡il arrrnxlrYo

NPOA

ANMAT
ADMINISTR¡c¡óN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
recNo¡-ocíl trrÉorca

REQUER¡MIENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACIÓN DE LA DOGUMENTAC¡ÓN

l) GoNTRATO.

clontrato o nc,ta suscripta por las partea. coñ cert¡ficación ds firrnas y autentaoadas
o con acredltaclón de la personerfa de los ¡nt€rvlnaentes y 16§ cop¡as autent¡cadas.
Debe figurar explfcitamente !a etapa de !a elaboraclón y/o control de calidad en la que
lntervlene.

2) FG,RMA EN ouE Los ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PEFTSO-
NERIA.

Soclcdad hnónlma y Gooperat¡va:

a) Estatuto Soc¡al, cuyo obJeto la faculte para el acto que pretendo reallzar,

b) Acta de Designación de Autoridade§, gue acredite el oargo det firmante de la
sol¡c¡tud-

Sociedad de Responsabllldad Llmltada y Soc¡odad en Cornandata porAcc¡one§:

a) Esitatuto Soclal. cuyo obJeto soc¡al la faculto para el acto que protende re6l¡zar: y
d€ donde aurge la personerla d€l flrrnanta de la sollcitud.

§oclcdad <le Hecho:

a) La presentación deberá ser suscripta por todos los soclos o por apoderado de
los mismos, acr€ditando su identidad.

Personas lndivlduales :

Deberán suscribir en forma lndividual la presentación. acred¡tando su identidad,

Apo<lerados:

Toda persona ffslca o jurfdlca puede ser r€pr€rs¡entada por el apoderado. slempre
qucr sel cumplan los slgulentes regulsltos: Pod6r otorgado ante Escr¡t ano PrlblSco o de
alguna de las forrnas provlstss por los art, 3l , 32 y 33 del Decreto '1769.122 (rnodlficado
por el 1433/91), reglamentario de le Ley de Procedimientos Adminlstratlvos, declaran-
do el apoderado quo el rn¡smo Ée encuentra v¡g€nte y donde conste las facultades del
pod€rdante pare otorgarel mando,

3) RE(¡UTSTTOS DE L()S DOCUMENTOS AGREGADOS.

a) Todos los documentos qu6 se presenten, deberán presentarse en ¡d¡oma caste-
llano o traducidos por Traductor Prlblaco Nac¡onel, debidamente legallzados por 6l
Colegio d€ Traductores.

b) Los documeñtos de origen extranJero, deberán ser legalizados por el Cónsul
argentino y por e¡ Man¡ster¡o de Relaciones Exterfores, salvo cuando provlenen de
pafses signatarios de la Convenclón do la Haya, ¡dent¡f¡cados por lá correspond¡ente
apostilla (Ley 23.454).

c) Los docurnentos deberán estar legal¡zados y acr€d¡terse la personería de todos
los contratantes certificadas sus ñrrnas.

4) TODOS LOS DOCUMENTOS MENGIoNADOS PRECEI)ENTEMENTE DEBERAN
SER PRESENTADOS EN ORIGINAL O COP¡A DEBIE,AMENTE AUTENTICADA.

:::.*:4:

'7rt
lo rowS

Marcelo Carlos Ostrow
Boehringer lngelheim

Farmaéutico M.N N" 14.225
- ..- -1^¡ J[¡7rirn A^^.1¡.r¡{^

4úa
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REGISIRO DE ESPEqALTDADE§ ¡IEDICI¡{ALES

REM
FORMUI.ARIO

No
ANMAT
ADMrNIsrRacróN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
rrc¡¡o¡.ocf¡ *rÉotca

NU§rO ¡Ak Df Olrt6{X l¡'C¡NAf¡lrO

NPOA

OBJETO: Sollcttud de autorlzaclón para lrnportaruna especialldad rnedlcl-
nal de un ¡rafe de orlgen alternatlvo al que figura lnscr¡pto en el Regtstro.

r. DATOS DEL SOLIC¡TANTE.
1 -l - Garácter (Laboratorlo, farmacia, droguerfa, Organlsrno prlbllco

Ol»ra Soclal, re¡rresentante de err¡presa extrade salud

r.z-e. Núrtrero de expedlente de habilltación 147-13501-17-7

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Juana Azurduv 1534

1429

0't 14704.8600 0l t -4704-8630

heim S.A.

Ciudad Autonoma de Buenos Aires Gildigo Postal

Fax

1-2-4. Dortricilio legal:

Localidad

1.2.1-2- Teléfono:

1.2.2- Nrlfrlero de legaj

Calle y núrnero:

.t-2-4-1- Dlrección: Pr<¡vincia:

1.2. Datos del tltular:
,t.2..t. Nombre:

2. DIREGCIÓN TÉCNIGA.
2.1 . Datos del profeslonal farmacéutico a cargc, de la Direcclón Técnlca:

z-1.i. Apeltldo y nornbre:
21.479.330

14.225

1474534-164

2.1.2. Documento de ldentldad No:

z.'t.+. Expediente de a¡¡tori¡:ación No:

2.1 .3. Nrlmero de matrlcula

3- REPRESENTANTELEGAL(Apoderado)

2.2. Datos del prolbcional f,armacéutlco a cargo de la Codlrección Técnica;

2.2.1- Apellido y nornl¡re: N

z.z.z- Docurnento de ldentldad No: 30.999.270

e.z.s- Núrnero de rr¡atrfcLt

z.z-*. Expediente de autorización No: [ 
'

147-15501-16-8

3.1-

3-2.

3.9.

Apeltido y nomlrrot
Expediente de autorización No:

Doc¡,¡rnento rle l<lentidad No: 2l.479.330

4 )wef(/

M s Ostrow
Boehringer lngelheim

Farmacriutico M.N N" 14.225
Director Técnicc, APcderado

CORRESPONDE A LA DISPOSICIÓN NO 262195

E¡at¡i,,ri-^ ¡l
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ANMAT
ADMINISTR¡ctótl
NACIONAL DI]
MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
tec¡.¡or-ocie uÉntcl

REGiISTñO OE E§PEGIAUDADES lIEDICINALE§

REM

NPOA

FORMUI.A,RIO
No

4. DAT()S DEL PRODUCTO.
4-1 - Datos del titular del certlficado:

¿.t.t. Nornl¡re: Boehrinoer lnoelheim S.A.

¿.r.2. Dorniclllo legal:

4-l-3- Dirección: País: Argentina

Calle y núrnero: Juana Azurduv 1534

Loca Códlgo Postal

Teléfono:

Ciudad Autonoma de Buenos Aires 1429

0114704{630

¿t.2. Nornbre: Traventa Duo

e.z.t. Gornercial r¡ de rnarca: Trayenta Duo

4.2.2. Genérico: + Metformina

4.3. Clasificación farmacológlca: Antidiabetico oral

4.4. Código ATG (aplicación terapéutica): AlOBDI I

4.s- No de Certificado: c¡a

4.6- Prtnci¡riog actlwos:

4.6-1. Nomtrr€ : 4.6-2. Concentrac¡ón: 4.6.3- Cód¡go OPS:
2,5 - 500 mg./comp. rec.

2,5 - E50 mg./comp. rec.

+ Metformina

ptina + iletformina

¡tina + Metformina 2,5 - 1000 fec.

t.z. Nuewa/e forrna/s farrnacéut¡ca/s y vfa/s de adrnlnlstración:
4.7.1. Forma Farmacéut¡ca: 4.7.2. \/ia de adminlstrac¡ón:

str

S

Boehringer lngelheim
Farmacéutico M.N N" 14.225
Director Técnicc,'Apcderado

5.2

l7-Ene-2023
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ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOIOGÍA MEDICA

FEGI§ÍRO DE ESPECIAUOADES UEDICINALES

REM

NUñ,O P it Dr o¡roEN al¡¡fN lrvo

NPOA

FORMUI.AR¡O
No

a
4.9. Paíe de «rrigen autorizado: Alemania

4.1 O. Nuevo pafs de procedencla collcltado: Mexico

4.11. Nuevo pafs de orlgen sollcltado:

4.12. Datos del nuevo laboratorlo elal¡orador golicitado:

4.12.1 . Nornbre del laboratorio: Boehringer lngelheim Promeco §.A. de C.V.

4.12.2. Pals ds orlge
4.12.?- Direcclón: Pals: Mexico

Calle y número: Calle del Maiz 49

Localidad: Distrito Federal cód is o Posta ¡ r [i6o]é'-l
Teléfono 01800 9'1r2255 59298600

\o'. Nuevo pals de procedencia sotlcltado:

+.'rr\uewo pafs de orlgen sollcitado:

4.12',- del nuewo lab<¡ratorio elaborador solicitado:
1-72.1'.,

4.12-2',,

1-12-?',.

No del laborator¡o

Pafs de

Dlrección: Pals:

Calle y nrlrnero:

Locatidad Gódigo Postal:

Teléfono: Fax

4.1o".Nr¡evo país de procedencia so\aao:
4.11".Nr¡evo pafs de origen solicitado:

4-12"-Datos del nuevo labc»ratorio elal¡orado

4.12.1*. Nornbre del lat¡oratorio:

4.122-. Pafs de origen

1.12.3-. Dirección: País:

Calle y núrnero:
Localidad: Código Postal

Téléfono

Marcolo eados Ostrowet
Boehringer lngelheim

Farmaéutico M.N N" 14.225
Director Técnicc,Apcderado

5.2

4.o. Pafe«teprocedenelaar¡torizaao:f-lGñiññ- --------l
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REGIS'BO Df E§PECTALIDADES }EDIC}IIALES

REM
FORMUI.ARIO

No

5.2rr,tEvo ,*b s¡ orloEl altrltt¡allvo

NPOA

ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOT.oGÍA MÉDICA

4-13. PartlclPaclón de tercerog-

4.13-l . EmPresae partlclpantes en preparación del rned lcarnento
haata et granel ('t):
Etapa A:

Nombre de la Razón Soclal: Boehringer lngelheim Promeco S.A. de C.V.

Gertifieadc» de l¡al¡llltaclón MSAS No: 09 016 02 0002

Nombre Director Técnico: Veronica Segovia

Domlcl¡lo: Calle del Maiz 49

Teléfono: 01800 9112255 Fax: 59298600

Provlncia: Delegación Xochimilco - Mexico Código Postal

Etapa B:

Nornbre de la Razón Social:

Certificado de habllttación MSAS No:

Norrrbre Dlrect<¡r Técnico:

Domicillo:

Teléfono: Fax:

Provincla: Código Posta¡

Etapa G:

Nombre de ta Razón Socia

Gertlflcado de hal¡ilitación MS.AS No:

Nornbre D¡roctor Técnico:

Domicilio:

Teléfono: Fax:

Provi Gódlgo Postaa:

('l): lDdlor aapcndamant. GLp.. mcanlc.. y plo€66 Inlcmed¡G

1 6090

ilea ostr

Boehringer lngelheim
Farmaéutico M.N N" 14.225
Director Técnicc,Apcderado

»
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ANMAT
ePt'ltXISTneClÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
reo¡o¡-ocfn uÉo¡cl

REG§IRO D€ E§PECI LIDADEs MEOICINALES

REM
FORMU¡-ARIO

No

xlnvo talt o[ oI'oEN alttlxatlvo

NPOA

4.13-2, Control analftlco del grane! (2):

Etapa A:

Nornbre de la Razón Social

Gertlflcado de ha]¡llltación MSAS No: 09 01 6 02 0002

Nornbre Dlrectr¡r Técnico: Veronica Seqovia

Dorniclllo: Calle del Maiz 49

Teláfono

Prowlncia: Postal

Etapa B

Certiffcado de habilltaclón MSAS No

Nornl¡re Director Técnlco:

Dornicilio:
Teléfono

Provincla go Posta!:

Etapa C

Nornbre de la Razón Social

Gertificado de hsbilitación MSAS No:

Nornbre Director Tácnico:
Dornicillo:

Teléfon

Provin ódigo Postal:

S.A. de C.V

- Mexico 1 6090

4-1 3.3. Fracelonarniento y enwasado:

Nornbre de ta Razón Soclal

Certifica<lo de frabilltaclón MSAS No: 09 016 02 0002

Nombre Dlrector Tácnlco

Dornicilio:

Teléfono 0rE00 9112255 Fax

É rorz i n c la rl ós¡esaclón xochlm¡i; - l;xlco DE G ód i g o P osta I : 16090

elheim Promeco S.A, de C.V.

oYtaVeronica

L
lo

Marcclo rlos Ostrowet
Boehringer lngelheim

Farmacéutico M.N N" 14.225

Director Técnicc,APcderado

Nornbre de la Razón Soc¡al:l

Etapa a:





[)nnnl ,.1

REGISTRO OE E§PECIALIDADES IIED'CF¡ALE§

REM

r{txvo PArs Dt o*lo¡N alrflt{altvo

NPOA

FORMULARIO

5.2

No
ANMAT
ADMINISTRAC--IÓN
NACIONAI- DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TEcl-¡oLocfA uÉotct

Etapa Ei

Nornbre de Ia Razón Social:
Cert¡f¡cado de habilitación MSAS No

Nombre Director Técnlco:
Dornicilio:
Teléfono Fax -l

Provlncia: go Postal:

Etapa C:
Nornbre de la Razón Social:
Certificado de hat¡llltación MSAS No:
Nomt¡re Director Técnico:
Dorniclllo:
Teléfono: Fax
Prowlncla: Gódigo Postal

1-13-1. Control del
EtaPa A:
Nombre

producto terrnlnado

de la Razón Social:
Certiflcado de habllltac¡ón MSAS No:
Nornbre Dlrector Técnico:
Domicilio:
Teléfono
Provincia: ódigo Postal: 16090

Etapa tsrf7l lng,"uai;i pulg 
""

Nornl¡re de la Razón Soc¡al Boehrinoer lnoelheim S.A.

certlf¡cado de hal¡llitaclón l\llSAS N' 147-13501-17:t

Nornbre Di rector Técnico Marcelo Carlos Ost¡ower

Dornicilio: Juan¡ 1534

Tsléfono: 0r14704-8600 Fax 0l'1470¿f{630

Provincia: Postal 1129

Etapa C
Noml¡re de la Razón Social:
Certificado de habllltac¡ón MSAS No:

Nornl¡re D¡¡Ector Técnico:
Dornicilio:
Teléfono -F
Provincla go Postal

f¡l: lñn¡q. rs..d.h.ñt. ñ§dd .!*lrlla.&¡

s.A. (b c.v.

Calle

2255 59298600

rce o Carlos O

M rlos Ostrowel
Boehringer lngelheim

Farmacéutico M.N N" 14.225

Director Técnicc,APcderado

Ma )wet
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