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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-14518704- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-14518704- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U., solicita autorización 
para importar la nueva concentración de HIOSCINA BUTILBROMURO 20 mg/ml en la forma farmacéutica 
solución inyectable, para la especialidad medicinal denominada BUSCAPINA, certificado Nº 15.263.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto 
Nº 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.: 5904/96.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorizase a la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U., la nueva concentración 
HIOSCINA BUTILBROMURO 20 mg/ml en la forma farmacéutica solución inyectable para la especialidad 
medicinal denominada BUSCAPINA, certificado Nº 15.263, siendo la fórmula cualicuantitativa: Hioscina 
butilbromuro 20 mg. Excipientes: Cloruro sódico y agua para uso inyectable c.s.p 1 ml y siendo los países de 
origen (donde se elaboran): España - Italia; País de Anexo I (donde se consume): Italia; Nombre o razón social y 
domicilio del establecimiento elaborador: Boehringer Ingelheim España S.A. Prat de la Riba, 50 – 08174 Sant 
Cugat del Vallés (Barcelona), España; Sanofi S.R.L. - Anagni. Via Valcanello, 4 - 03012 Anagni, Italia; y 
Establecimiento Acondicionador primario y secundario: Origen Italia: Sanofi S.R.L. – Anagni – Via Valcanello, 4 
– 03012 –Anagni, Italia. Origen España: Boehringer Ingelheim España S.A., Prat de la Riba, 50 – 08174 – Sant 
Cugat del Vallés, Barcelona, España; Nombre o razón social y domicilio del establecimiento de control de 
calidad: Opella Healthcare Argentina S.A.U., Dirección: Avenida Circunvalación y Del Arado, localidad de 
Tapiales, partido de La Matanza, provincia de Buenos Aires y Depósito de Producto Terminado (Sector H) sito en 
la Ruta 9 Km 37.5, Colectora Este de la Ruta Panamericana N° 36.671, localidad de Benavídez, partido de Tigre, 
provincia Buenos Aires.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración 
HIOSCINA BUTILBROMURO 20 mg/ml en la forma farmacéutica solución inyectable, las presentaciones de 
venta: 1, 3, 5, 6 y 100 ampollas, Vías de Administración: Endovenosa y siendo su envase primario: Ampollas 
incoloras, vidrio hidrolítico tipo I.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada por el Artículo 
1º será de Venta Bajo Receta y archivo, que el período de vida útil es de: 36 meses y siendo la forma de 
conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente preferentemente entre 15°C y 25 °C.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-83292824-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-83292782-APN-DERM#ANMAT y IF-2022-83292747-APN-DERM#ANMAT; 
prospecto obrante en el documento IF-2022-83292710-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente 
obrante en el documento IF-2022-83292669-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 15.263 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 6º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración autorizada por la presente 
Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 
verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 7º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 8º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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