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Disposicion
Niimero: DI-2018-2523-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005803-17-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-0047-0000-005803-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., soligita
cambio de excipientes y la condicion de conservacion para la Especialidad Medicinal SEEBRI
BREEZHALER / GLICOPIRRONIO (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO), Forma
Farmacéutica y Concentracién: POLVO PARA INHALAR EN CAPSULAS DURAS,
GLICOPIRRONIO 50 ug (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO 63 pg), aprobada por
Disposicion autorizante N° 1597/13 y Certificado N°® 57.044.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/8% de la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de
excipientes. '

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos |
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la interyencion
de su competencia. '

Que se actaa 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada SEEBRI BREEZHALER / GLICOPIRRONIO (COMO
BROMURO DE GLICOPIRRONIQ), Forma Farmacéutica y Concentracién: POLVO PARA
INHALAR EN CAPSULAS DURAS, GLICOPIRRONIO 50 pg (COMO BROMURO DE
GLICOPIRRONIO 63 pg), a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacion
de Modificaciones; Documento 1F-2017-23156408-APN-DERM#ANMAT.

'

- ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada SEEBRI BREEZHALER / GLICOPIRRONIO (COMO
BROMURO DE GLICOPIRRONIO), Forma Farmacéutica y Concentracion: POLVO PARA
INHALAR EN CAPSULAS DURAS, GLICOPIRRONIO 50 pg (COMO BROMURO DE
GLICOPIRRONIO 63 pg), a cambiar la condicién de conservacion que en lo sucesivo séra:
Conservar a menos de 25°C y proteger de la humedad. Se mantiene el mismo periodo de|vida util
autorizado de 24 meses.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion.de Modificaciones el que debera
agregarse al Certificado N°® 57.044 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Téenica a fos fings de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-005803-17-1

DngtaIJy sgneﬁ by LEDE Roberte Lurs
Date: 2 16 09:31:06 ART
Location: Ciudad Autéroma de Buenos Ares

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacmnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

[+] gilu”y wgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DH' en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA ; CDE, c=AR,
a=MNISTERIO OE MODERNIZACION, ou=| SEGRETARM DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sena\Numbar G
30715117564

Data 20150316093\ 08 004




ANEXO DE AUTORIZACI(')N DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos
correspondientes al Cenrtificado de autorizacion de
Especialidad Medicinal N°® 57.044 de acuerdo con los datos
que fi_guran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: SEEBRI BREEZHALER /

GLICOPIRRONIO (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO),

Forma Farmacéutica y Concentracion: POLVO PARA INHALAR.

EN CAPSULAS DURAS, GLICOPIRRONIO 50 pg (COMO

BROMURO DE GLICOPIRRONIO 63 pg).-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR LA FECHA
Cambio de | Cada capsula de Seebri|Cada cépsula de [Seebri
Excipientes | Breezhaler contiene: | Breezhaler 63 g contiene:

Bromuro de Glicopirronio | Glicopirronio (como Bromuro
63 ug. Excipientes: Lactosa | de Glicopirronio 63 pHg) 50
monchidrato 24,900 mg, |ug.  Excipientes: Ndcleo:
Estearato de  magnesio | Lactosa monohidrato 24,900
0,037 mg, Hipromelosa|mg, Estearato de magnesio
45,59 mg, Carragenina|0,037 mg. Cubierta:
0,42 mg, Cloruro de potasio | Hipromelosa 45,59 mg; Agua
0,18 mg, Amarillo FDyC | purificada 2,70 mg,
N°6 (Amarillo ocaso) 0,12 | Carragenina 0,42 mg, |
MQ.-s=~=mm=mammmmmmomoome oo Cloruro de potasio 0,18 mg,
e EEEE PR R R Amarillo FDYC N°6 (Amarillo
e e e e ocaso) 0,12 mg, Tinta de
------------------------------- impresién negra C.S
------------------------------- (composicion: Gomas | lacas,
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Alcohol
Alcohol

etilico

Propilenglicol,

anhidro,
isopropilico,
Alcohol n-

------------------------------- butilico, Hidréxido - de
------------------------------- amonio, Hidroxido . . de
------------------------------- potasio, Agua purificada,
mmmmmmmmmmmemmmememmmmmmmemeee- Oxido de hierro negro).------

El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo '

Numero: [F-2017-23156408-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Octubre de 20617

%5

Referencia: anexo 5803-17-1 certif 57044
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