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%VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012011-16-6 y Disposicion N©
9112/16 del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Techologfa Médica; vy |

[ CONSIDERANDO:

I:Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINAI S.A., solicita la correccién de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicién N° 9122/16 por la cual se autoriza nuevo elaborador
alternativo, nuevo pais de origen y nuevo pafs de procedencia para la
aspecialidad medicinal denominada ANORO ELLIPTA / UMECLIDINIO -
VILANTEROL , forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA INHALAR,
UMECLIDINIO 62,5 mcg/dosis (como UMECLIDINIO BROMURO 74,2 mcg{dosis) -
\IILANTEROL 25 mcg/dosis (como VILANTEROL TRIFENATATO 40 mcg/dosis),
aprobado por Certificado N° 57.800.

Que los errores detectados en el encuadre de la especialidad
medicinal y en la orhisién de establecimiento acondicionador primario.

S EQue dichos errores materiales se consideran subsanable en los

cérminos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 {T.O. 1991).
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Quepor Disp’psicién AN.M.AT. N° 680/13 se adoptd el SISTEMA DE

GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trémite de SOLICITUD DE

INSCRIPCIdN EN -EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

| ancuadrada en el Articulo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993) para ingredientes

actives (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados d_igitalmente.

ijue la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
zomado IE;?frE\terv'encién de su competencia.

LR

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015,

_Por ello;
- EL AleINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

AF:TfCIL:ILO 1;0.- Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicién N©
9122/16, ;I)ara la especialidad medicinal denominada ANORO ELLIPTA /
UMEQL?[S;NIO — VILANTEROL , forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA
INHALART TJM_ECLIDI&IO 62,5 mcg/dosis {como UMECLIDINIO BROMURO 74,2

mce/dosis) - VILANTEROL 25 mcg/dosis {(como VILANTEROL TRIFENATATO 40
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rr'ucg/dosis),: prdéiédad de la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTIN}\ S.A,
autorizase el est%t;[ecimi_ento acondici(‘)riadér primario: GLAXOSMITHKLINE LLC,
1011 NORTH ARENDELL'AV_ENGE, NC 27597, ZEBULON, CAROLINA DEL NORTE -
EST{\DDS U.I;\l;IDOS ¥ sienad su en;uacjre en el ARTICULO 4¢° dentro del Decreto
150/92, |
ARTICULO 29.- Extiéndase por la Direccién de Gestién de Informacién Técnica el
Certificado éctualizado N° 57.800, éonsignando lo autorizado por el/los articulo/s
preéedente/%, cancelandose la version anterior.
AF{TiCULO 50.— Registrese; girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion
Técnica a sﬁs efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion., Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-012011-16-6
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