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BUENOS AIRES, '2 1 JUL 2010 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-021.233-06-6 Disposición N° 5089/07 

del registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES UNLIMlTED representada 

por GLAXOSMlTHKLlNE ARGENTINA S.A, solicita la rectificación de la Disposición N° 

5089/07. 

Que mediante la disposición arriba mencionada esta Administración Nacional 

autorizó nuevo proyecto de prospectos para la especialidad medicinal denominada SERETIDE 

/ SALMETEROL HIDROXINAFfOA TO - PROPIONATO DE FLUTICASONA, 

AEROSOL 25/50, 25/125 y 25/250mcg respectivamente, certificado N° 48.060. 

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente requiriendo la 

corrección de tal acto dispositivo manifestando que se habrían consignado un error en la 

descripción de la razón social. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los 
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términos de la Disposición i\NMi\T '\" '755/96 se encuentran establecidos en la disposición 

ANMAT N" 607PJ7. 

Que a f()jas 159 ob,." el int()[]ne de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, 

t)ue se aetúa en \il'1li(' ,e las f¡¡cultades conferidas por los Decretos Nros 

1.490/92 Y 425/10, 

Por ello: 

11 INTi.RVINTOR 1), ,,\ ADMINISTRACiÓN NACIONAL 

DI MIDIC/\MLNIOS, ,\, :'vIENTOS y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTíCl!l.O 1", Ree!il"luese los ;1llC\" , i Y 111 de la disposición N° 5089107, según los datos 

que figuran en el ane,,' de autori/aei(" "e, Illodificaciones de la presente Disposición, 

ARTíClIl.O ", - ¡\céplasc el te'c1o de, \1ll~XO de modificaciones el cual pasa a formar parte 

integrante de la I'""ellle disposiei,'," \ 'Iue deherá agregarse al certificado N° 48,060, en los 

términos de la Disposici(lIl !\NM!\ I (,(,/1/97, 

ARTíClIl.O T',- ¡\nótese, gírese a la ( ,,()rdinación de Inf()[]nática a sus efectos, por Mesa de 

Entradas Ilotifique,e al interesado_ ~;; -,e al Departamento de Registro para que efectúe la 
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agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente W 1-0047-0000-021.233-06-6 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T), autorizó mediante Disposición N~:· .... ;""':'::;"'2 a los efectos de ser , , ' 
'1;, 

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 48,060, Y de acuerdo 

a lo solicitado por la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICES UNLIMITED representada 

por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S,A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 

bajo: 

Nombre del Producto/Genérico: SERETIDE / SALMETEROL HIDROXINAFTOATO -

PROPIONA TO DE FLUTICASONA. 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4047/99, expediente trámite de 

autorización 1-0047-0000-011.652-98-1. 

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA 
IDENTIFICA TORIO LA FECHA 

A MODIFICAR 
Denominación GLAXO WELLCOME PLC., GLAXOSMITHKLINE SERVICES 
Razón Social: representante de UNLIMITED representada por 

GLAXOSMITHKLINE GLAXOSMITHKLINE 
ARGENTINA SA, ARGENTINA SA 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes 

mencionado, 

If 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a 

GLAXOSMITHKIlNE SERVICES UNLlMITED representada por GLAXOSMITHKIlNE 

ARGENTINA S.A., Certificado de Autorización N° 48.060 Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ............. del mes de .....................del. .... lLJ.Wc .. ?m®' 
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