
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NlciOnaf"

I
:Ministerio áe Sa{uá

Seere/aria áe !Po{iticas,
,

'Rsgu{ación e Institutos
.JI:N:M)l.'T

850 7

BUENOSAIRES, O 1 AGO, 201G

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003444-16-7 del Registro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER

INGELHEIM S.A., solicita la baja del establecimiento elaborador alternativo Ide la

l. b
especialidad medicinal denominada SPIRIVA / BROMURO DE TIOTR

1

PIO

MONOHIDRATO, inscripta en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo el Fertificado N° 50.587.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha torado

intervelción en el ámbito de su competencia. I

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490 del 20 de ago~to de 1992, y por el Decreto N° 101 del 16 de dicielbre
I

de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
,

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1



\
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

'.Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe (j'ofíticas,
iJ?fgutizcióne Institutos

)l[JV:M.jI'I'
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ARTÍCULO 10.- Dase de baja al establecimiento elaborador altern\ativo

BOEHRI,NGER INGELHEIM ROXANE INC sito en 1809 WILSON ROAD., I '
COLUMBUS, OHIO 43228, ESTADOS UNIDOS, para la especialidad medifinal

denominada SPIRIVA / BROMURODE TIOTROPIO MONOHIDRATO, inscripta én el
I

Registro' de Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 50.587,
I \

propiedad de la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,

representada en nuestro país por la firma BOEHRINGER INGELHEIM J.A.,

manteniéndose al elaborador BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & Ico.
KG, sito «?nBINGERSTRASSE173, INGELHEIM AM RHEIN, ALEMANIA.

ARTÍCULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de

inscripción en el REM N° 50.587, cuando se presente debidamente reinscriptp y

EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-003444-16-7

DISPOSICIÓN N°

acompañado de la copia autenticada de la presente disposición.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
I 1

Técnica a sus efectos, por' el Departamento de Mesa de Entradas

notifíques~ al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la prese~te
I

,

disposición. Cumplido, archívese.
,

Dr. ROBERTO LED£!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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