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BUEN?S AIRES, "3 1 EIE. 2017
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' VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010182-16-4 del Registro

de ia Administracion Nacional de Medicamentos,; Alimentos y Tecnlzlogla

- Médica; y ’
o | -: ;
b CONSIDERANDO: ;
| { |
| Que por las presentes actuaciones;; la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A., solicita la cancelacion de% presentacion par%a

:‘ |
Especialidad Medicinal SEEBRI BREEZHALER / GLICOPIRR({DNIO
4 ! ,

: ' N
BROMURO Forma farmacéutica y concentraciéni POLVO PARA INHALAR
: : i

; ; i
EN CAPSULA DURA, GLICOPIRRONIO BROMURO 63 ug; aprobadg

i
Disposicion autorizante N° 1597/13 y Certificado [N© 57.044.
!
89; inciso a) de la Ley N© 16.463.

, Que los procedimientos para las modificaciones

H H
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes d

Certificado de Especialidad Medicinaif'otoﬁgédog en los términos de|
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Que lo solicitado se encuadra dentro- del los alcances del Arficulo

la

por
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DISPOSICIGN N? 1i09
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Disposicibn ANMAT NO 5755/96 se encuentran- establecidos

1en Ia
Disposicion ANMAT NO© 6077/97. 1

B

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Meqlicamenllos ha

Dt g Lo
I g L

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlta en virtud de las facult}:\des conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fjécha 16 de Diciemb:e de

g v-gv-"%

2015,

|
i
|

Por ello; [ '1 .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS?‘MCION NACIONA[? D;E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOiLOGfA MEDICA '

: DISPONE: ;

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma NO\“ZAETIS ARGENTINA 5.A,,

denominada SEEBRI

H
:

BREEZHALER / GLICOPIRRONIO BROMURO irFor"ma fai'macéutiéa'y

propietaria de la Especialidad | Medicinal

- |
concentracion: POLVO PARA INHALAR %EN' CAPSULA D.iJhA,
[ i

GLICOPIRRONIO BROMURO 63 ug, la cancelaciéfn de la presentacic’in\de
venta de 12 cdpsulas y un inhalador de dosis l’Jrfﬁca, segun consta §an7e|

Anexo de Autorizacidon de Modificaciones. :
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Winistenio de Salud

Secnetaria de Politicas,

Regilacion ¢ Tustitutos
AN A7,

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de[e modificaciones el
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pasa a formar parte integrante de la presente dis’posicion y el que

agregarse al Certificado N° 57.044 en los termmos de Ia Dispos

ANMAT N°© 6077/97.

_ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquesk al
interesado, haciéndole entrega de la copia aut;enticada de la pres
disposicion y Anexo, girese a la Direccidn de iGestlon de Informécwn

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondlente Cumphdo

archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
i

&

. , |

El  Administrador Nacional de ‘la Admlnlstracmn_ NaCIOI'? :
Medicamentos, AIimentosi Teénblogla tMedlca (ANMAT), éutonzo

i

4.Hma. _——

i

i
mediante Disposicion N© Qg 6 lIos efectos de su anexadoien

el Certificado de Autorizacion de Espec:alldgd Medlcmal Ne 57. 044 y de

acuerdo a Io solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S. A la modlficacaon
I

de los datos caracteristicos, que figuran en la tab!a aI pie, del producto
inscripto en el registro de Espeaal:dades Medlcmales (REM) bajo: q‘ :

| N

Nombre / Genérico/s: SEEBRI BREEZHALERi/ GLICOPIRRONIO BROMURO

Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA INHALAR EN CAPSL!LA

I ide -

DURA, GLICOPIRRONIO BROMURO 63’ Hg. i é* ; ] 'i ?, l
Disposicion Autorizante de la Especia[idad Miedlc%mal No 1597/13. \ i
Tramitado por Expediente N° 1-47-0000- 02195l2 12-5.- - I\ ?
1 DATO A DATO AUTORIZADO HASTA - MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA | AUTORIZADA :

Presentaciones | Envases contenierdo 6] 10, | Envases contenierido ‘6 10
12 y 30 capsulas de SEEBRI 'y 30 capsulas de SEEBRI
BREEZHALERy un: mhalatlor 'BREEZHALER - ’y ':i un

de d05|s umca - :‘ inhalador de dosis (nica.-
ok { i ! : v . g fll.l
) ! t
El presente sélo tieme valor - probatorlo; adexado al certlflcado';de
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Se extiende el presente Anexo de Autorlzacmn de ModlﬁcaC|ones de!ILRI;EM
a NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Cert:ﬁcado de Autonzaadn N°
57 044 en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios dlag E £HE,. Zﬂtﬂl més de
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Expediente. N© 1-0047-0000-010182-16-4

DISPOSICION No '
1096 : :

: JF$ : i
| I §
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