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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001516-17-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., solicita la correccién de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion ANMAT N° 0777/17, para la especialidad medicinal
ANORO ELLIPTA / UMECLIDINIO - VILANTEROL, forma farmacéutica vy
concentracion: POLVO PARA INHALAR, UMECLIDINO 55 mcg - VILANTEROL 22mcg,
Certificado N° 57.800.

Que los errores detectados recaen sobre un parrafo del Considerando.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado
por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).

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 Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015,
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales en la Disposicion ANMAT N°
0777/17, para la especialidad medicinal ANORO ELLIPTA / UMECLIDINIO -
VILANTEROL, forma farmacéutica y concentracién: POLVO PARA INHALAR,
UMECLIDINO 55 mcg - VILANTEROL 22mcg, Certificado N° 57.800; donde dice :
Que por Disposicion ANMAT N° 0680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trdmite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadra en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen
sintético y simesintético, otorgandose certificado firmados digitalmente.” Debe decir:
“Que por Disposicion ANMAT N° 0680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trédmite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadra en el Articulo
4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen
sintético y simesintético, otorgandose certificado firmados digitalmente.”

ARTICULO 2°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.
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Subadmintstrador Nacionai
/\/ AN.M.A.T.



