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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7950-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-41564453-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-41564453-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita autorizacién de un nuevo
elaborador alternativo y nuevo pais de origen para la Especiaidad Medicinal denominada ATECTURA
BREEZHALER / Indacaterol -Mometasona Furoato, forma farmacéutica y concentracion: Capsula con polvo
para Inhalar / Indacaterol 150 mcg (como Indacaterol Acetato 173 mcg)- Mometasona Furoato 80 mcg, Capsula
con polvo para Inhalar / Indacaterol 150 mcg (como Indacaterol Acetato 173 mcg) - Mometasona Furoato 160
mcg, C4psula con polvo para Inhalar / Indacaterol 150 mcg (como indacaterol Acetato 173 mcg) - Mometasona
Furoato 320 mcg; autorizada por Certificado N° 59.601.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicién 262/95.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia 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 ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA., € nuevo laboratorio elaborador
aternativo: Siegfried Barbera S.L. Ronda de Santa Maria 158, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona, Espafia;
ademés del ya autorizado: Novartis Pharma Stein AG Schaffauserstrasse, Stein, CH 4332, Suiza y siendo su
nuevo pais de origen: ESPANA, ademés del ya autorizado: SUIZA; para la Especialidad Medicinal denominada
ATECTURA BREEZHALER / Indacaterol -Mometasona Furoato, forma farmacéutica'y concentracion: Cépsula
con polvo paralnhaar / Indacaterol 150 mcg (como Indacaterol Acetato 173 mcg)- Mometasona Furoato 80 mcg,
Cépsula con polvo para Inhalar / Indacaterol 150 mcg (como Indacaterol Acetato 173 mcg) - Mometasona
Furoato 160 mcg, Capsula con polvo para Inhaar / Indacaterol 150 mecg (como indacaterol Acetato 173 mcg) -
Mometasona Furoato 320 mcg.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, e certificado actualizado N°
59.601, consignando |o autorizado por los articulos precedentes, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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