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DISPOSICiÓN N° 6 1 :J 11

BUENOS AIRES,

,

I
I

O 7 JUN. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001134-16-3 del Registro
I

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA,
, '
S,A" solicita modificación de nueva presentación y nuevo contenido por

I

l,lnidad de venta para la Especialidad Medicinal denominbda SEEBRI

BREEZHALER / GLICOPIRRONIO BROMURO, Forma farmacéutica y

concentración: POLVO PARA INHALAR EN CAPSULA DURA, GLICOPIRRONIO

~ROMURO 63 IJg; aprobado por Disposición autorizante Ni 1597/13 Y

Certificado NO 57,044,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

I1

autorización automática de cambio de nueva presentación de venta,
I !

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un cJrtificado de
I
I
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que a fojas 149 y 150 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
,

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIQA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma NOVARTIS
I

ARGENTINA S.A:,
I

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SEEBRI BREEZHALER/

GLICOPIRRONIO BROMURO, Forma farmacéutica y concentración: POLVO

PARA INHALAR EN CAPSULA DURA, GLICOPIRRONIO BROMURO 63 I-Ig; a

Jambiar las presentaciones y el contenido por unidad de Jenta, según
I

consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
I

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de, la presente

2
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 5~.044 en los

t1érminos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
I

I

ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese all interesad~1

haciéndole entrega de la copia autenticada. de la presente disposición y
I

tnexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniqa a los fine~

eje adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I

I
Dr. ROlilERTQ l.¡¡¡~~
subadmlnlstradDI NaclD~1

A.N .:M.A.r.£'- '

6 1 t-

Expediente NO 1-0047-0000-001134-16-3

~ISPOSICION NO

t
~
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1I DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
I

,

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Presentaciones Envases conteniendo 6, 12 Envases conteniendo 6,

y 30 cápsulas de Seebri lO, 12 Y 30 cápsulas de
Breezhaler y un inhalador Seebri Breezhaler y un
de dosis única.- inhalador de dosis única.-

Contenido por Envases conteniendo 6, 12 Envases conteniendo 6,
unidad de venta y 30 cápsulas de Seebri lO, 12 Y 30 cápsulas de

Breezhaler y un inhalador Seebri Breezhaler y un
de dosis única.- inhalador d~ dosis única.-

i~) i
I
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I

, I

I

I
,

I
I
I

[)isposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1597/13 Y tramitado
!

por expediente NO 1-47-0000-021952-12-5. i, I

El Administrador de la Administración Nacional de MedicamentÓs, Alimentos

? Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición NO

:.I.. ~.J..l..lt, a los efectos de su anexado en el dertificado die

totocl,aelÓO de 'a E'peelalldad Medleloa' N' 57.044 Y d~ leoecdo a ,'o

.soliCitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modlflcaclon ~e los datos

'reotmeatoclO< eacaetecl'tleo<, qoe figocao eo la tab'a a' pie, de' pcodocto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

~ombre comercial/~enérico/s: SEEBRI BREEZHALER / GUbOPIRRONIO
I

I

BROMURO, Forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA INHALAR EN
! '

I
~APSULA DURA, GUCOPIRRONIO BROMURO 63 JJg.

,
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cehificado de

I
I

Autorización de modificaciones á

del Certificado de AutL¡zaCiÓn N~
I '

los , , , .. ' .. '1'" ••días, del
,

I

57.044 en la Ciudad de Buenos Aires, a

tes de ..... O.1..JUN,JQJ.& ... ,de 2016
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I1 ,
E1I presente solo tiene valor ,probatoria anexado al

1
I

Autorización antes mencionado.
1 . ' .

sie extiende el presente Anexo de

II'ilOVARTIS ARGENTINA S.A., titular

11
Expediente N° 1-0047-0000-001134-16-3

1I
[)ISPOSICION NO
;

~

I
~-

1'

Ii:ilf. IilOBERT'" UIOI:'!
Subadmlnlstrado, Nacional

A.N.M.A.T.

I
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