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BUENOS AIRES, 19 MAR 2015

|
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015835-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentbs,_ Alimentos y Técno!cjgia

b

Médica; y

CONSIDERANDO:

‘Que por las presentes actuaciones [a ﬁ-rmq NOVARTIS ARGENTINA
S.A., solicita 'autbrizacién de nuevos acondicionadores primario_s Yy

i
secundarios alternativos para la Especialidad Medicinal denominada
HIROBRIZ BREEZHALER / INDACATEROL ('MALEATO), Forma Farmacéutica
y concentracién: POLVO PARA INHALAR EN CAPSULA DURA,
INDACATEROL (MALEATO) 150 mcg - 300 mcg, aprobado por Disposicién
autorizante N° 1904/11 y Certificado N° 56.171.

Que las actividades de importacién, comercializacién y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al f:omercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus medificaciones 1890/92 y 177/93.

| Que el producto habra de importarse alternativamente de SUIZA,

siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente en

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., Ronda de Santa Maria, 158 08210
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Barberd del Vallés, ESPANA y KONAPHARMA AG Im Wannenboden 16
4133, PRATTELN, SUIZA, observandose su consumo en SUIZA, pais que
integra el Anexo I del Decréto 150/92.

Que la empresa solicitante se e'ncuentra habilitada como
importadora de especialidades medicinales por esta Administracion
Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos a un Certificado de Especialidades Medicinales
otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se

_encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97. | |

-Que a fojas 49 y 50 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacidon y Registro de Medicamentos.

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

QUe se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Articulo
8¢ del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1886/14.

| Por e[lo\; ' |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., los

nuevos acondicionadores primarios y secundarios alternativos para la

Especialidad Medicinal denominada HIROBRIZ BREEZHALER /

INDACATEROL (MALEATO), Forma Farmacéutica y concentracién: POLVO
PARA INHALAR EN CAPSULA DURA, INDACATEROL (MALEATO) 150 mcg -
300 mcg; la que en lo sucesivo procedera alternativamente de SUIEZA Yy
serd elaborada alternativamente en NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.,
Ronda de Santa Marfa, 158 08210 Barberd del Vallés, ESPANA vy
KONAPHARMA AG Im Wannenboden 16 4133, PRATTELN, SUIZA, segtn lo
consignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de

acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el
solicitante a fojas 12.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa
a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado N° 56.171 en los términos de la Dispos‘icién
ANMAT N° 6077/97. |
ARTICULO 49.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pres’:ente

disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestién de .Informacién
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adminiétrador Nacional de la Adminis't-rac‘:ién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N©
...... 22@9, a los efectos de su anexado en. el Certificado de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal NO 56.171 y de acuerdo a lo
solicitédo por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacién de los détos
identificatorios cara(_:teristicos, que figuran en ia tabla al pie, del pfoducto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: i

Nomb_re Comerciai/Genérico/s: HIROBRIZ BREEZHALER / INDACATEROL
(MALEATQ), Forma Farmacéutica y concentracién: POLVO PARA INHALAR
EN CAPSULA DURA, INDACATEROL (MALEATO) 150 mcg - 300 mcg. |

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal NO© 1904/1i y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-017867-10-5.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Establecimiento/s | Establecimiento Establecimiento
Elaborador/es elaborador: NOVARTIS | elaborador: NOVARTIS
PHARMA STEIN AG, | PHARMA  STEIN  AG,
Schaffhauserstrasse Schaffhauserstrasse
4332, STEIN, SUIZA.----- 4332, STEIN, SUIZA.

----------------------------- Establecimientos
----------------------------- acondicionadores
s primarios y secundarios:
-------------- -===----------= | NOVARTIS
-------------------- --------~ | FARMACEUTICA S.A.,
----------------------------- Ronda de Santa Maria,
----------------------------- 158 08210 Barbera del
----------------------------- Vallés, ESPANA.




----------------------------- KONAPHARMA AG Im
mm e Ce e mmee e Wannenboden 16 4133,
----------------------------- PRATTELN, SUIZA,-------

El bresente solo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
IA'utorizacic'Jn antes mencionadb. |

'Se extiende el presente Anexo de Au'to‘rizacién de modificaciones a
NOVAR'TIS"'ARGENTINA S.A., titular dell Certificado de Autorizacién NO©

56.171 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 .........oouie dias, del meslde

. 1.9.MAR.2015... . o

Expediente N© 1-0047-0000-015835-14-S
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