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DISPOSICIó'Kí N°

i,
I

BUENOSAIRES,

las presentes actuaciones
I

solicita la cancelación del

CONSIDERANDO:

Que por

~deSateed
S~ dePof.t&a4.
;;¿~ e '7<NtiMo4

A.n.?!t.A. 7.

t
'/

ARGENTINA S.A.,

i
rectificaciones de los datos característicos Forrespondientes

Certificado de Especialidad Medicinal" otorgádo en los términos

I

\

I
I
I
I
I 1
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¡
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¡ ! ,

I VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-010182-16-4 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos) Alimentos y TeCnUIOgía
, . ! l'

"" 'do I \1 .",e Ica; y ,: .
I 1:. I

¡
I

la firma NOV~~TIS
¡,

presentación par1l la
ji

Especialidad Medicinal SEEBRI BREEZHALE:R / GLICOPIRRlDNIO
! 1I

, , , I j
B~OMURO Forma farmaceutica y concentracion; POLVO PARA INHnLAR

EN CAPSULA DURA, GLICOPIRRONIO BROMUR() 63 I-Ig; aprobadci por
I , ~

, .
i ~

Disposición autorizante NO1597/13 Y Certificado ¡NO57.044.:
¡
:

Que lo solicitado se encuadra dentro de! los alcances del Ar1í lilo
I "!! \ :

80; inciso a) de la Ley NO16.463. ¡ ., ¡

!Que los procedimientos para las modificaciones
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Por ello;

~deSaLetd
S~de'P~.
;t?~e'l~
A.n. m.A. 7.

1,
'1!

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE
I ¡ .
i , .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I
DISPONE: i

i

tomado la intervención de su competencia.

\ ¡
I I

109ij
I ¡

: I ,,1
. J ~, I

i •
I •
! i

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentian establecidos Ir :la
Disposición ANMAT NO6077/97. . 1 I ¡ i

Que la Dirección de Evaluación y Regi~rO de Medicamen~4s h~
1
!
1

; !

Que se actúa en virtud de las facultbdes conferidas po~ i~s

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de f$cha 16 de DiCjemb~e de

2015. l'
!

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma NO\MRTIS ARGENTINA
i
I

propietaria de la Especialidad; Medicinal I denominada SS:RI

BREEZHALER / GLICOPIRRONIO BROMURO (FOrma fúmaCéutiJallY
! I

concentración: POLVO PARA INHALAR EN' CAPSULA DLJ 'A,
! ¡ \
' .

GLICOPIRRONIO BROMURO 63 ¡.Jg, la cancelaci~n de la presentaci~n ¡de

venta de 12 cápsulas y un inhalador de dosis úhica, según consta ~n' el
i ¡
, .,

¡
I
"!•I•l'

i,¡¡.

Anexo de Autorización de Modificaciones.
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Dr.!RGSE~'i'e ll!Dl
.,J; ".0 SUb~dmlnlSlrador Nacional'

! ¿.N.M.A.T.,
->-o .J (., ':. Li ¡

!

i

t 0961

~deSaf«d
S~deP~.
¡¿~ e 1H4tit«t04

A.n. m.A. 7.

ANMAT NO6077/97.

,
I
1

I •
I ! .
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i
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo di modificaciones JII c~al

pasa a formar parte integrante de la presente diJposición yel que JJberáji;
agregarse al Certificado NO 57.044 en los tér/ninos de la DiSPo~ición

I! .
\
' .! .

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de Jntradas notifíqUesr¡ .al
I

interesado, haciéndole entrega de la copia autrnticada de la pre ¡lente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de ;Gestión de Inform~ción
! il .

Técnica a los fines de adjuntar al legajo cortespondiente. Cum~Hdo,

! ¡\
l
11 !
i \.
1 1

i 1.1 ,
!
í
;.¡

DISPOSICIÓN NO

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-010182~'l6-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE rt10DIFICACIONES 1, ti
;: . I , ..

: I ' 1; ~
El Administrador Nacional de 'la A8ministraciÓn Nacional ¡'de

1: " I j f) ., .: 1, ' .' : '1 • ¡,~

Medicamentos, Alimentos 1 TeCnOlOgía! Mldica (-:NMAT), ~~to:lzÓ

d" t D" "" NO ), O9 6 1I 'f t d ' .d t;me lan e ISposlclon ¡os ~ ec os e su ane~l~ 0Ejen

el Certificado de Autorización de Especialid~d Medicinal NO 57.044, YWde
I .'i 1: ~~

acuerdo a lo solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modif!ca~ón
, I ~

de los datos característicos, que figuran e~ la 'tabla al' pie, del pr~dJbtoI ' , ;,
f ~

inscripto en el registro de Especialidades Mepicinales (REM) bajo:'l U,
, 1: '1 r'l

i . N
Nombre / Genérico/s: SEEBRI BREEZHALER'/ GLICOPIRRONIO BROML!RO

I • ' ',~. '
! ,1 "

Forma farmacéutica y concentración:POLVq P~RA INHALAR EN CAP:SULA
¡ ¡ : .[ ~:

DURA, GLICOPIRRONIO BROMURO 6:3' I-/g. I ! i j' i:
! ! ,1 "
l '. H

Disposición Autorizante de la Especialidad M~diqinal NO1597/13. '1 t
, 1, , I ,;:,

i' , , •
Tramitado por Expediente NO1-47-0000-02~952-12-5.: ' " I ,:

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA i MODIFICACIO:, -1
1MODIFICAR LA FECHA 1: AUTORIZADAI :,;

Presentaciones Envases conteniendo 6'; ~,o, i I EnvasE!s contenieri.d , J,'.; ,. lol
12 Y 30 cáps~las d~ SEE\3RI;,Y 30 cáp~ulas de, ~EEBRI
BREEZHALERy un'mhalatlor,'BREEZHALER ',' y l~' un
de dosis única.- i: inhalador de dosis1úMca.- -.J

! L ;~ ~~,[
l ~!

. r' . \ '.: 'Il
El presente sólo tiene valor probatorio¡ arlexado al certificado i¡¡de

1 ¡ I ¡;
I ' . l ,'.r I~'l~';
l I~!

I l' • I 'l,
¡:

Ñ
)J
I

!
gl~,
i,: I
j:1
1jl"'

autorización antes menCionado .• '
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Dr.FloLRro LE'j
SUbadmlnls"ador NacJOIlII

A.t'i.M.A.T.
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Expediente NO1-0047-0000-010182-16-4

JFS,

DISPOSICIÓN NO

I •• j ••••••••••••••••••

¡
.a !iY i

!~deSat«d I
i

S~deP~. ¡
'R~dke1~ ¡

!A.?t.m.A. 7. ií '
, i .1 :

. Se extiende el presente Anexo de Autorización d~ Modificaciones dJ'1R~M

él NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certiricado de AutorizaciMn NO
I 1 II I

57.044 en la Ciudad de Buenos Aires, a IOSdí~~ J..E1tE •..20fl1 m~s pe

. i. .\.
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