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CIUDADDEBUEN0S AIRES
Jueves2I deMario de 20I9

I
Referencia: 1-47-11242-16-8

I

I
I

VISTO el Expediente WI-47-11242-16-8 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica; y

I

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita auttirización para un
nuevo país de origen alternativo de la especialidad medicinal denominada TRAYENTA / LINAGLIPTINA
5 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CERTIFICADO W 56.488. I

Qu~ las actividades de elaboración, producción fraccionamiento, importación, comerciali:¡mcióny depósito
en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades; medicinales se
encuentra regida por la Ley N° 16.463 Y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y modificatorios Nros.
1890/92 y 177/93. .

!

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado la
intervención de su competencia. ,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los da~os característicos
correspondientes a un certíficado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos Ide la Disposición
ANMATW 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMATN° 6077/97.

i

:re ~:o:ctúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus mOdifiratorios.

I I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOS,

ALIMENTOS YTECNOLOGIA MÉDICA . I

DI SPONE:
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g~~~O~~.03~2~Y1~~~~g9s2R1aldoHoracio
Locabon: Ciu(!ad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HdRACIO BELLOSO .
SubAdministrador
Administraci6ri~Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Anexo

Número: IF-2019-11637745-APN-DFYGR#ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Referencia: 1-47-11242-16-8 ANEXO BOEHRINGER
II

I

CIUDAD DE BUENbs AIRES
Martes 26 de Febreto de 2019

I
I

La Ad~inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAir), autoriza a la
firma BOEHRINGER INGELHEIM. S.A., la modificación de los datos característicos cOh-espondientes al
certifiddo de Autorización de Especialidad Medicinal N° 56.488, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I

I 11
Nombre comercial: TRAYENTA

I,
Nombre/s Genérico/s: LINAGLIPTlNA 5 MG

Forlna~ farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7306/11,

Exr\edi
l
6nte trámite de autorización N° 1-47-15703-10-5

,
DATODATO .
AUTORIZADO ,A DATO

CARACTERISTICO MODIFICADO/CORREGIDO

I '1
LA

FECHA DICE: DEBE DECIR:
.

Nombre o razón
BOEHRINGER BOEHRINGER INGELHEIM

sotiai Ide los
INGELHEIM ROXANE INe., sito en

establbcimientos
ROXANE INe., sito Wilson Road, 1809,

elaboradores
en Wilson Road, Columbus, Ohio, Estados

alternativos
1809, Columbus, Unidos (Etapa: elaboración

I '[
Ohio, Estados Unidos ompleta).
(Etapa: elaboración

1
completa).

,

Ij BOEHRINGER INGELHEIM
I

I
PROMECO S.A. de e.V, sito

1
en Maiz n° 49, Colonia Barrio

,

I



Xaltocan, Delegación
Xochimilco, México (Etapa:
elaboración completa).

I
I

l'
El presJhte sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes mencionado.

ji . .' '. l'
Exp~diébteN" 1-47-11242-16-8
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Matias EzlqUicl Gomcz
Director I
Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médifa I
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