Wiistons de Sald
Secretania de Politicas.
Regubacidn'e Institetos . DISPOSICION N°

ANMAT. | O 6303

i

BUENOS AIRES, ¢ g ENE. 201

'
i

i
]
|
ISTO el Expedlente NO 1-0047-0000-01064S-16-9 del Reglstro

de la Admlnlstracu)n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Ternc!)logla
Medica; v :

i CONSIDERANDO:
. '.Fi

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacién del cambio de periodo de vida Util para la
Espeaalidad Medicinal denominada DUORESP SPIROMAX / BUDESONIDA
- FORMOTEROL FUMARATO, Forma farmacéutica y concentracion: POLVO
PARA INHALAR, BUDESONIDA 160 mcg/dosis - FORMOTEROL FUMARATO
4,5 mcg/dosis'» - -BUbESONIDA 320 mcg/dosis - FORMOTEROL
FUMARATOiQ mcg/dosis; aprobada por Certificado N© 57.916.

©i%, Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adoplé el

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

tramite de MSOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRCJTD DE
’ |

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del

Decreto N°}-150/92-(t-.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'$) de
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digitalmente. ?_r L ' : 7

QliJe Ié“ Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

"

tomado la ‘;fnterﬁenci'c':n &le su jcompetencia. ;
Que.: se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
No 1490/9i y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
!
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propletaria
de la Especialidad Medicinal denominada DUQORESP SPIROMAX /

BUDESONIDA -~ FORMOTEROL FUMARATO, Forma farmacéutica vy

concentra‘ciiﬁm: POLVO PARA INHALAR, BUDESONIDA 160 mcg/dosis -
FORM@TER{OL FUMARATO 4,5 mcg/dosis - BUDESONIDA 320 mcgl/dosis
- FORMOTEROL FUMARATO 9 mcg/dosis; el nuevo periodo de vida dtil
que en lo sucesivo serd: 36 (treinta y seis) meses, manteniéndase las
misma%'»cohdicionés de conservacidn anteriormente autorizadas (desde

t

15¢C hasta.25°C).
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Winiotonia de Satud DISPQSICION N 0 633

Secretaria de Politicas,
Regulacidn € Tnotitutos
J?Zﬁ%)‘f Db |
k’i PR
ARTICULO ‘20.-_.-'7 Extiendase por la Direccién de Gestion de Inform'acic')h
Técnica; el Certificado actualizado N° 57.916, consignando lo autorizado
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por el._a[rtECL:iIo precedente, cancelandose la version anterior.
ARTICLé_LO |3_°. - Reg_l'strese; por el Departamento de Mesa de Enti'ada_s
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada 'de la
presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sijs efectos. Cumplido, archivese.
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