
~deSat«d
SeQteta!Ú4 de PoIi&M.

'R'9«tadÓle e 1~
1"I.1t. ?1t.I"I. 7.

DISPOSICION N° 832 3'

BUENOSAIRES, 2 7 JUL 2016
I
I

Y'
I

,
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006334-16-6

I
Disposición NO 3659/16 del registro de la Administración Nacional de

IMedicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

i Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A.,;
, . I
solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la I

I ,
Disposición NO 3659/16 por la cual se autoriza la especialida~ medicinal.

denominada AIRFLUSAL FORSPIRO / SALMETEROL - FL~TICASONA,
, , I I

~ROPINATO, forma farmacéutica y concentración: POLVOPARAIINHA~R, '

SALMETEROL45 mcg - FLUTICASONA~ROPINATO250 mcg / P¡OLVOP~RA,

INHALAR, SALMETEROL45 mcg - FLUTICASONA PROPINATO 500 mcg,1
/

butorizada por certificado NO57.895.

Que los errores detectados recaen en la descripción de/li
i

,Iílombre/s genérico/s (IFA/s).
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Que dichos errores materiales se consideran subsanables en '

I
lbS términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto N0 1759/72 '

I

(T.O. 1991).

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el

SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICACON FIRMA DIGITAL para el trámite
, I

de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPEC[ALIDADES

MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 4° del Decreto N° 150/92 :

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de origen sintético y

semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha i

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los i
I :

Decretos Nros 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de di~iembre del,,
i,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL
, , I

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
I

DISPONE:
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DISPOS/C/ON N0

ARTÍCULO 1°.- Rectifícanse los errores materiales detectaG:los en la

D1iSPosición NO 3659/16, para la especialidad medicinal dLominada

A~RFLUSAL FORSPIRO / SALMETEROL - FLUTICASONA PROPIN1TO, forma

fLmacéutica y concentración:' POLVO 'PARA INHALAR, SALMJTEROL 45
I

nicg - FLUTICASONA PROPINATO 250 mcg / POLVO PARA INHALAR,
I -'

SALMETEROL 45 mcg - FLUTICASONA PROPINATO 500 mcg, autorizase la

d~scriPción de/I nombre/s genérico/s' (IFA/s) que en lo sucJsivo será:
I

Sf.LMETEROL - FLUTICASONA PROPIONATO; propiedad de la firma
,

¡

SfNDOZ S.A.

A~TÍCULO 20.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Iformación

Técnica el Certificado actualizado N° 57.895, consignando lo autorizado

pbr el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anteriL.
i , . I

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Tlcnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al i~teresado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente D1iSPosición.
I

Cumplido, archívese.
,

,

Expediente NO1-0047-0000-006334-16-6
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