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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Marzo de 2020

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

VISTO el Expediente n° EX-2018-49900400-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorizacion para un nuevo
pais de elaboracion 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 elaboracién, produccion, fraccionamiento, importacion, comercializacion y depésito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentra regidas
por laLey 16.463y los Decretos nros. 9763/64, 150/92 y sus modificatorios nros. 1890/92'y 177/93.

Que dicha especialidad medicinal sera acondicionada alternativamente (etapas. elaboracion de los comprimidos
recubiertos, acondicionamiento primario y secundario, tal como consta en [F-2019-100607547-APN-
DGA#ANMAT) en BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. de C.V con domicilio en Maiz N° 49, Colonia
Barrio Xaltocan, Delegacién X ochimilco, México.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que € Instituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirma BOEHRINGER INGELHEIM SA., acambiar en forma alternativa el pais
de elaboracién (etapas. elaboracion de los comprimidos recubiertos, acondicionamiento primario y secundario, tal
como consta en |F-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 serd elaborada aternativamente en
BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. de C.V. sito en Maiz N° 49, Colonia Barrio Xaltocan, delegacion
Xochimilco, México), siendo su periodo de vida Gtil, envases y condicion de venta |os autorizados oportunamente.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 56.988 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para su conocimiento y
demés efectos. Notifiquese a interesado haciéndole entrega de |a presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n° EX-2018-49900400-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.18 17:57:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.18 17:58:26 -03:00



A

Instituto Nacional de Medicamentos
LNA.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 N° 58.154

NPOA - Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

BOEHRINGER INGELHEIM S.A., con domicilio en Juana Azurduy 1534,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, inscripto en el legajo Numero 9872, se
dirige a Ud. con el fin de dar respuesta al corte de plazo efectuado con fecha
5 de Noviembre de 2019

A tal fin queremos informar que la informacion 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”

- 8 NOV 2019
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Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225

!

i

1

5
; Mareele Carlos Ostrowel
{ Director Técnice, Apaderado
4

3

Boehringer
Ingelheim

Boehringer Ingelheim S.A.

Asuntos Regulatorios
Direccion Médica

8. noviembre 2019

Vuestra Referencia

Nuestra referencia

Julieta Manzella

Phone +54 11 4704 8301

Fax +54 11 4704 8690

E-mail:
ulieta.manzella@boehringer-ingelheim.com

Oficinas administrativas:
Complejo Empresarial Urbana
Cazadores de Coquimbo 2841
Piso 2

(B1605AZE) Munro | Pcia. de
Buenos Aires

Teléfono: +54 — 11 -4704-8600
info2@boehringer_ingelheim.com
www.bai.boehringer-ingelheim.com

Laboratorios y Actividades
Cientificas:

Juana Azurduy 1534
(C1429BKK) Nuiiez | Ciudad
Auténoma de Buenos Aires
Teléfono +54-11-4704-8600

www.‘bai.boehringer-ingelhehn.com
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~\ Boehringer
l

Pégina 2 Ingelheim

A4.13.3, Fra'cclonlmleﬁto y envasado:
Etapa A:{ Acondlcwnamiemo 110, y 2o, ] a5 |
Nombre de la Razén Social:[_Boshringsr ingelheim Promeco SA. a8 CV. |
Certificado de habllitacién MSAS No:[_ 09016020002 |
Nombre Director Técnico:| Yeronica Segovia 1
Domicilio:] caye del Malz 49 7 i
Teléfono:| 018009112255 [Faxi_ 59208800 ]
Provincia:[Delegacion Xochimiico - Mexico OF |Cédigo Postal:[ 16080 |

Adjuntamos a la presente,

ANEXO 1: copia del formulario 5.2 sometido al inicio del trémite de
referencia.

Sin otro particular, saludan a Ud. muy atentamente.

e

Marcelo Carlos Ostrower
Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225
Director Técnice, Apaderado
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°

NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

NOMBRE DEL PRODUCTO:| TRAYENTA DUO ]

EXPEDIENTE N°:|

RESERVADO iINDICE DE LA PRESENTACION
ANMAT. TEMA - DOCUMENTO Pagina
y 8 Datos del solicitante. q
1.1. | Caracter. Q
1.2. | Datos del titular. qQ
2. Direccién técnica. qQ
3. Representante legal. Q
4. Datos del producto. A0
4.1. | Datos del titular del certificado. A0
4.2. |Nombre. A0
4.3. |Clasificacién farmacoldgica. A0
4.4. | Aplicacion terapéutica. 10
4.5. |Numero de Certificado. 10
4.6. | Principios activos. 10
4.7. | Formas farmacéuticas y Vias de Administracion. 10
4.8. | Pais de procedencia autorizado. 44
4.9. | Pals de origen autorizado. 4 /]
4.10.| Nuevo pais de procedencia autorizado. A4
4.11.| Nuevo pais de origen autorizado. A4
4.12.| Datos del nuevo Laboratorio elaborador solicitado. AA
4.13.| Participaciéon de terceros.(Descripcién) 3.
5. Comprobante del pago de arancel. 3
6. Acreditacion de la personeria del Representante 5
legal o Apoderado. vO4

s Participacién de terceros.(Contrato) R

Marcelo Carlos Ostrower

| I;zéofg-
Boehringer Ingelheim

Farmacéutico M.N N° 14.225 Foi
Nirertor Técnice,Apoderado Pagl na7 de 26
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ANMAT

ADMINISTRACION
NACIONAL DE

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO |
REM .

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA
TECNOLOGIA MEDICA =
NOMBRE DEL PRODUCTO:|  TRAYENTA DUO i ]
EXPEDIENTE N°:| J
RESERVADO iINDICE DE LA PRESENTACION

A.N.M.A.T. TEMA - DOCUMENTO Pagina

DOCUMENTACION A PRESENTAR SEGUN DISPO-
SICION N° 262/95. (Ver Cuadro explicativo para los
distintos casos. Pagina siguiente)

Declaracién jurada de que el contenido de rétulos y

A prospectos es idéntico al de los actualmente autori- 15
zados.
Evidencias de comercializacién del producto

B elaborado en el pals origen alternativo. (Estuches y 36
prospectos originales)
Copia autenticada del Certificado de Inscripcion al

C Registro de Especialidades Medicinales. 46
Aprobacién de la planta elaboradora en el pais de

D origen alternativo, por la autoridad sanitaria del pais k{@
del Anexo | o la Secretaria de Salud de la Argentina.

E Método de elaboracién. 53
Métodos de control.

F 35

G |Estudio de estabilidad. NSF

A%

i
| F-2o16/lcﬁatmé7a¢£~séeﬂemm AT

Marcelo Carlos Ostrowel
Boehringer Ingelheim

Farmacéutico M.N N° 14.22

Director Técnice,Apoderado

Pagina 9 de 26
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REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO|}
REM N°

(52)

ANMA

ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

NPOA

CUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.2.
(DISPOSICION 262/95)

DISP. DE A
262/95

ENCUADRE
ACTUAL

ENCUADRE DOCUMENTACION

SOLICITADO

A PRESENTAR
ITEMS DEL INDICE:

ANEXO I ANEXO I1I 2.3

A,B,C,D,

E,F, G

ART. 3°

ANEXD I|NOANEREY 2.3 2.6

NO ANEXO I

ART. 6°| ANEXO | ARGENTINA 23 2.1 A,C,E,F, G

SE PODRA SOLICITAR EN EL MISMO FORMULARIO MAS DE UN
NUEVO PAIS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIENDOSE EN CADA
CASO PAGAR EL ARANCEL Y PRESENTAR LA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE.

L/ Mafeglc €Mids Ostrower

19-100607B47-APN-DGA#ANMAT

Mareelo Carlos Ostrowet
Boehringer ingelheim
/ Farmacéutico MN N° 14.225 7

Director Técnice,Apoderado

Pégina 11 de 26
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REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO 3
ANMAT -

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

1) CONTRATO.

Contrato o nota suscripta por las partes, con certificacién de firmas y autenticadas
o con acreditacién de la personeria de los intervinientes y las copias autenticadas.
Debe figurar explicitamente la etapa de la elaboracién y/o control de calidad en la que
interviene.

2) F(')RMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PERSO-
NERIA.

Sociedad Anénima y Cooperativa:
a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar.

b)‘Acta de Designacion de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la
solicitud.

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones:

a) Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y
de donde surge la personeria del firmante de la solicitud.

Sociedad de Hecho:

a) La presentacion deberéa ser suscripta por todos los socios o por apoderado de
los mismos, acreditando su identidad.

Personas Individuales:
Deberan suscribir en forma individual la presentacion, acreditando su identidad.
Apoderados:

Toda persona fisica o juridica puede ser representada por el apoderado, siempre
que se cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Publico o de
alguna de las formas previstas por los art. 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado
por el 1833/91), reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declaran-
do el apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del
poderdante para otorgar el mando.

3) REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS.

a) Todos los documentos que se presenten, deberan presentarse en idioma caste-
llano o traducidos por Traductor Pubiico Nacional, debidamente legalizados por el
Colegio de Traductores.

b) Los documentos de origen extranjero, deberan ser legalizados por el Coénsul
argentino y por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de
paises signatarios de la Convencién de la Haya, identificados por |la correspondiente
apostilla (Ley 23.458).

c) Los documentos deberan estlar legalizados y acreditarse la personeria de todos
los contratantes certificadas sus firmas.

4) TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE DEBERAN
SER PRESENTADOS EN ORIGINAL O COPIADEBIDAMENTE AUTENTICADA.

/’.7

:

B

)
A A

S/ r/,/ 2 L
1F-2010-100¢

o

\;"" i
«aln C(Fl0s Ustrowel
O7547-APN-DGA#ANMAT

Marcelo Carlos Ostrowet

Boehringer Ingelheim N
Farmacéutico M.N N° 14.225 Pagina 13 de 26
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO } k
!

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

OBJETO: Scolicitud de autorizacién para importar una especialidad medici-
nal de un pais de origen alternativo al que figura inscripto en el Registro.

CORRESPONDE A LA DISPOSICION N° 262/95

1. DATOS DEL SOLICITANTE.

1.1. Caréacter (Laboratorio, farmacia, drogueria, Organismo puablico
de salud, Obra Social, representante de empresa extranjera).

| Laboratorio de Especialidades Medicinales
[ |

1.2. Datos del titular:

1.2.1. Nombre:| Boehringer Ingelheim S.A.

1.2.2. Numero de legajo}9872

1.2.3. Numero de expediente de habilltaclént 1-47-13501-17-7

1.2.4. Domicilio legal:|

1.2.4.1. Direccion: Provincia:| Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Calle y namero:|__Juana Azurduy 1534
Localidad:[Ciudad Autonoma de Buenos Aires | Codigo Postal:[1429

1.2.4.2. Teléfono:[011-4704-8600  |Fax:{011-4704-8630 o

LRGSR LAED

2. DIRECCION TECNICA.

2.1. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Direccién Técnica:

2.1.1. Apellido y nombre:| ogtrower Marcelo Carlos

2.1.2. Documento de Identidad N°:| 21.479.330 |

2.1.3. Nimero de matriculal 414225 ]

2.1.4. Expediente de autorizacién N°:| 1474534-164 ]

2.2. Datos del profecional farmacéutico a cargo de la Codireccién Técnica:

2.2.1. Apellido y nombre:| Spotti Ignacio Nicolds =

2.2.2. Documento de Identidad N°:( 30.999.270 |

2.2.3. Namero de matriculal 16.551

J
2.2.4. Expediente de autorizacién N°:[" 1-47-15501-16-8 ]

3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado).

3.2. Expediente de autorizacién N°: |

| 3.3. Documento de Identidad N°:| 21.479.330 g |

A =
// _’Z/l i ‘“"l‘.’\l(f‘('

v, A

4 (54 ¢ oehrir (rY ;“g‘ Nneir
/1F-2019-100607547-APN-DCABANMAT

Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225

Nirector Técnice, Apoderado Pégi na 15 de 26
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A N M A T REGISTRO DE Ele:EJRAAoes MEDICINALES

ADMINISTRACION
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

FORMULARIO|
N°

4. DATOS DEL PRODUCTO.

4.1. Datos del titular del certificado:

4.1.1. Nombre:| Boehringer Ingelheim S.A.

4.1.2. Domicilio legal: |

4.1.3. Direccién: Pais:| Argentina

Calle y nimero:| Juana Azurduy 1534

Localidad:[ Ciudad Autonoma de Buenos Aires |C6digo Postal:[1429 |

Teléfono:| 011- 4704-8600

|Fax:] 0114704-8630

a2. Nombre:|  Trayenta Duo

4.2.1. Comercial o de marca:| Trayenta Duo

4.2.2. Genérico:| Linagliptina + Metformina

G 1 | e

l

——

4.3. Cilasificacién farmacolégica:| antidiabetico oral

4.4. Coédigo ATC (aplicaciéon terapéutica): | A10BD11

| |

4.5. N° de Certificado:| 56.988

|Vigencia:| 17-Ene-2023

4.6. Principios activos:

4.6.1. Nombre genérico: 4.6.2. Concentracion:

4.6.3. Cédigo OPS:

l Linagliptina + Metformina

[ 2,5 - 500 mg./comp. rec.

| Linagliptina + Metformina

2,5 - 850 mg./comp. rec.

| Linagliptina + Metformina

l
| 2,5-1000 mg./comp. rec
|
{

|
|
|
[ e
|
|

=

] |
] |
e
N
ek a2 R
s )

=
|
]
|
l
|

4.7. Nueval/s formal/s farmacéutica/s y via/s de administracién:

4.7.1. Forma Farmacéutica:

4.7.2. Via de administracion:

|

I
L
( I
[
I

S I

EiRRan

rids Ostrowel
Boehringer Ingelheim

Farmacéutico M.N N° 14.225

Director Técnice,Apoderado

: 1/ /)
| 94;!’1
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIAUDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4.8. Pais de procedencia autorizado:[ Alemania

4.9. Pais de origen autorizado:| Alemania

4.10. Nuevo pais de procedencia solicitado:| Mexico

4.12. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:|

4.12.1. Nombre del laboratorio:|Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

4.12.2. Pais de origen:| Mexico

4.12.3. Direccién: Pals:| Mexico

=
|

|

4.11. Nuevo pais de origen solicitado: | Mexico R
|

g

]

]

|

Calle y numero:| Calle del Maiz 49
Localidad:|Distrito Federal

|Cédigo Postal:| 16090

Teléfono:| 01800 9112255 |Fax:| 59298600 |

10’. Nuevo pals de procedencia sollcltado:l

4.12’.Dat del nuevo laboratorio elaborador solicitado:|

|
4.1N10vo pais de origen solicitado: | ]
J
|

4.12.1. Nombxge del laboratorio:|

4.12.2’. Pais de o

4.12.3'. Direccion:

2
|

|Cédigo Postal:| ]

Teléfono:| \\ |Fax| |

Calle y numero:

Localidad:| ¥,

410”.Nuevo pais de procedencia solisjtado:| |

4.11".Nuevo pais de origen solicitado:| "\ |
L. ™

4.12”.Datos del nuevo laboratorio elaboradc}\olicitado:[ s
4.12.1”. Nombre del laboratorio:| o g |
4122”. Pals de origen:[ \\ ]
4.12.3". Direccién: Pafs:[ \\ ]

Calle y naumero: | o \\ |

Localidad:| |Cédigo Postal:[i]

Teléfono:| ; |Fax:| ‘ I

,

w‘_u:n-7 o e

Marcelo Carlos Ostrower
Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225
Director Técnice,Apoderado Pagina 19 de 26
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ponni2

I REGISTRO DE EsPECIALIDADES MEDICNALES || FORMULARIO [ \ / /
ANMA N
ADMINISTRACION REM Ne° | §\ /{é
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ALIMENTOS Y NPOA 7 \\\\
TECNOLOGIA MEDICA =

4.13. Participacién de terceros.

4.13.1. Empresas participantes en la preparacion del medicamento
hasta el granel (1):

Etapa A: l

Nombre de la Razén Social:| Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V. J

Certificado de _habllltacién MSAS N°:‘ 09 016 02 0002 J

Nombre Director Técnico: l Veronica Segovia

|
Domicillo:[  Calle del Maiz 49 i
Teléfono:| 018009112255 | Fax:| 59298600 |
Provincia:| Delegacién Xochimilco - Mexico DF codigo Postal:
Etapa B:r

Nombre de la Razén Social:{

Certificado de habilitacién MSAS N°:

Nombre Director Técnico:

Domicilio:r

Teléfono:l J Fax:[
Provincla:l ] Cdédigo Postal:
Etapa C:[

Nombre de la Razén SOcial:[

Certificado de habilitacién MSAS N°:[

Nombre Director Técnico: f

Domicilio:rw e e

Teléfono:[ ] Fax: [

Provincia:| J Coédigo Postal:
{1): Indi parad L ani Y pr Intermedios

///,4

#2({9-1‘/0?%6 7-APRS

56

ANMAT

arcel rios Ostrower
Boehringer Ingelheim
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ADMINISTRACION REM N° ‘
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TECNOLOGIA MEDICA

4.13.2. Control analitico del granel (2):

Etapa A:|
Nombre de la Razén Social:[ Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

Nombre Director Técnico:[ Veronica Segovia

Domicilio:| Calle del Maiz 49

J
|
Certificado de hablilitacion MSAS N°:[ 09 016 02 0002 I
]
|
|

Teléfono:l 01800 9112255 |Fax:[ 59298600
Provincia:|Delegacién Xochimilco - Mexico DF |Cédigo Postal:| 16090
Etapa B:]

Nombre de la Razén Social:|

Certificado de habilitacién MSAS N°:|

Domicilio:|

|
J
|
Nombre Director Técnico:| i
]
|

Teléfono:| |Fax:|

Provincia:| |cédigo Postal:| |

Etapa C:|

Nombre de la Razén Social:|

Nombre Director Técnico:|

|
J
Certificado de habilitacion MSAS N°:| |
|
|
|

Domicilio:|
Teléfono:| |Fax:|
Provincia:| |codigo Postal:[::]

(2): indicar

4.13.3. Fraccionamiento y envasado:

Etapa A:[ Acondicionamiento 1rio. y 2rio. B

Nombre de la Razén Social:|_Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

|
Certificado de habilitacién MSAS Ne°:[ 09016 02 0002 1y
|

Nombre Director Técnico:| Veronica Segovia

Domicilio:[ calie del Maiz 48 |
Teléfono:[ 01800 9112255 Fax!| 59208600 |
Provincia:|Delegacién Xochimilco - Mexico DF |Cédigo Postal:[ 16090 |

) Sades Ostrawe
Marcelo Carlos Ostrower 7-APN-DGA#ANMAT
Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225
Director Técnice, Apoderado
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TECNOLOGIA MEDICA |

Etapa B:|
Nombre de la Razén Social: [
Certificado de habilitacién MSAS N°:|
Nombre Director Técnico:| ;
Domicilio:|

Teléfono:| |Fax:|
Provincia:[ ‘]Cédigo Postal:
Etapa C:|

Nombre de la Razén Social:|
Certificado de habilitacién MSAS N°:|
Nombre Director Técnico:|
Domicilio:|

Teléfono:| Fax:|

Provincia:| Cédigo Postal: E::]

4.13.4. Control del producto terminado (3):

Etapa A:| |
Nombre de la Razén Social:| Boehringer Ingelheim Promeco S.A.deCV. |
Certificado de habllitacién MSAS N°:[ 09 016 02 0002 ]
Nombre Director Técnico:| Veronica Segovia ]
Domicilio:[ _Calle del Maiz 49 g4
Teléfono:[ 01800 9112255 |Fax:] 59298600 |

Provincia:[Delegacién Xochimilco - Mexico DF |Cédigo Postal:[ 16090 |

Etapa B:|_Alngresar al pais sera controlado por:

Nombre de la Razén Social:| Boehringer lmlhelm S.A.
Certificado de habilitacién MSAS N°:[ 147-13501-17-7
Nombre Director Técnico:[ Marcelo Carlos Ostrower
Domicilio:| JuanaAzurduy 1534

Teléfono: 011-4704-8600 |Fax: 011-4704-8630 R

Provincia:| Ciudad Autonoma de Buenos Aires |C6digo Postal:| 1429 |

Etapa C:| e |

Nombre de la Razén Social:]
Certificado de habilitacién MSAS N°:| ‘_—J

Nombre Director Técnico:|

Domicilio:f—w‘kmﬂh” ".m'f“"““"'j '* =

Teléfono:| = T |rexd

i

Provincia L P p ]Cédigo Postal:

(3): Indicar separ

Marcelo |
Boehringer Ingelheim
Farmacéutico M.N N° 14.225

irector Técnice/Apoderado o
Director Técnicc.Ap Pagina 25 de 26
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