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BUENOSAIRES, 11 AGO. 2016

I ~I~TO e: ,Expedi.ente NO1-~0"47-0000-0~6~88-16-5del Rrgist~o

~e la Admlnlstraclon Nacional de Medicamentos, ¡Alimentos y Teclilologla
I

Médica; y
I

CONSIDERANDO:
, .~

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE

f,RGENTINA S.A., solicita autorización de nuevo: elaborador alter~ativo,

! 'd" , d d" I E l. I"d dnuevo pals e origen y nuevo pals e proce enCla para a specla I a
I

Medicinal denominada ANORO ELLIPTA / UMECLIDINIO - VILANTEROL,

rorma Farmacéutica y concentración: POLVO PARA IN tALAR,

UMECLIDINIO 62,5 mcg/dosis (como UMECLIDINIO BROMURO 74,2
I I
rncg/dosis) VILANTEROL 25 mcg/dosis. (como VILAN¡TEROL

I
I

TRIFENATATO40 mcg/dosis), aprobado por Certificado N° 57.800. :

Que las actividades de importación, comercialización y dlpósito

!,,!n jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovinlial de

~specialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16!463 y

los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 189:/92 y

177/93.
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Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA

DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tráJite de

¡SOLICITUD DE INSCRIPCION EN. EL RE~ISTRO DE ESPECIALIlDADES
• " •••••.0 ';". '.1", ~ I

~EDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92

ko. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de origen sintético y

~emisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.,

Que el producto habrá de' importarse alternativamente de

med,"c,"nal elal, oradaESTADOS UNIDOS, siendo dicha especialidad '"

alternativamente en GLAXOSMITHKLiNE LLC, 1011 NORTH ARE!NDELL
J,

AVENUE, NC 27597, ZEBULON, CAROLINA DEL NORTE, observándose su,
I

'consumo en ESTADOS UNIDOS, país que integra el Anexo 1 del Decreto

150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como

importadora de especialidades medicinales por esta Administración
;1
[NIaciona!.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

¡intervención de su competencia.
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Decreto

I
2015.

I
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

..."~."
• ) 1._--, I ,''>..,(':1

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

fRTICULO 10. - Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA

ISA, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada lNORO
I1 I
ELLIPTA / UMECLIDINIO - VILANTEROL, Forma Farmacéutica y

/""ot"dÓ", POLVO PARA INHALAR, UMECLIDINIO 62,5 m+dO';'

,(como UMECLIDINIO BROMURO 74,2 mcg/dosis) - VILANTER()L 25

1~'9/dO';' (<amoVlLANTEROL TRlFENATATO 40 m'g/do,;,), "" 1""""
~Iaborador alternativo, nuevo país de origen y nuevo país de

!lrocedencia, que en lo sucesivo serán: Establecimiento elaboJdor y

I~stablecimiento acondicionador secundario: GLAXOSMITHKLINE LLC,

1011 NORTH ARENDELL AVENUE, NC 27597, ZEBULON, CAROLIN;A.DEL

~ORTE, ESTADOS UNIDOS. País de Origen: INGLATERRA - ES+ADOS

0f I 11NIDOS. País de Procedencia: INGLATERRA - ESTADOS UNIDOS.

lJlf' 1 Q 3
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~RTICULO2". - Extl'od,,,, poc " D1recdóode Ge,tl60 de Iofo,m"lóo

~écnica, el Certificado actualizado N° 57.800, consignando lo autdr¡ZadO

Ibor el artículo precedente, cancelánd.ose la versión anterior.
11 ",- ,",. "d ,"e,
itRTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de En1tradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

I t D' " "' G' I D" " , d G t"' d I f I ..Ires~n e ISPOSIClon. Irese a a ".I~ecClon e es IOn e n ormaclon

~ecnlca a sus efectos. Cumplido, a[chlvese. PERMANENTE.

"' .'

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-006788-16:5'
i I ,
IDISPOSICION NO 9 1 2 2
~fS

4


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

