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DISPOSICION N. 863
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007284-15-8 del R gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecLIOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

S.A., solicita nueva condición de conservación para la Espedialidad

Medicinal HIROBRIZ BREEZHALER / INDACATEROL (COMO MALE~TO DE

INDACATEROL), Forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA

INHALAR EN CAPSULAS DURAS, INDACATEROL (COMO MALEArO DE

INDACATEROL) 150 I-Ig e INDACATEROL (COMO MALEATF DE

INDACATEROL) 300 I-Ig, aprobado por Disposición autorizante NO 1 04/11

y Certificado N° 56.171.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific ciones

de los datos característicos correspondientes a un Certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición kNMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANJAT N°

6077/97.
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D1SPOSICION N. 863 4}

Que a fojas 198 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.

I

Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION1L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINl S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada HIROBRIZ
I

BREEZHALER / INDACATEROL (COMO MALEATO DE INDACAiEROL),

Forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA INHAUr EN

CAPSULAS DURAS, INDACATEROL (COMO MALEATO DE INDACATEROL)

150 '9 , INDACATEROl (COMO MALEATO DE INDACATEROl) 301 '9, 1,

nueva condición de conservación, según consta en el Anexo de

Autorización de Modificaciones. l
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cu I pasa

a formar parte integrante de la presente disposición y el quejdeberá

agregarse al Certificado N0 56.171 en los términos de la Dis osición

ANMAT NO6077/97.
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DISPOSICION Na 86

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifí uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección

Técnica a los fines de adjuntar al legajo

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-007284-15-8

de Gestión de Inf0rmación
I

correspondiente. Oumplido,

DISPOSICIÓN NO
~

Jfs

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosidión NO

8 6 ~~.t5J.. 1ft d d I C rt"f" I d....... "''''~'",,,.a os e ec os e su anexa o en e e I Ica~o e
~ I

Autorización de Especialidad Medicinal NO 56,171 Y de aCUerd? a lo

solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificación de 10J datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscriPtb en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre / Genérico/s: HIROBRIZ BREEZHALER / INDACATEROL (COMO

MALEATO DE INDACATEROL), Forma farmacéutica y concent~ación:

POLVO PARA INHALAR EN CAPSULAS DURAS, INDACATEROL tCOMO

MALEATO DE INDACATEROL) 150 I-Ig e INDACATEROL (COMO MlEATO

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de

DE INDACATEROL) 300 I-Ig.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO1904/11.

Tramitado por Expediente NO1-47-0000-017867-10-5.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI01
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Condición de Temperatura ambiente, Conservar a menps de
Conservación hasta 30°C.-

I la30°C. Proteger ctle
humedad.-

, . "

autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones d I REM

a NOVARTIS ARGENTINA SA, titular del Certificado de AutorizaJón NO

, ,19@CillllS I55,171 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas , ... "".'" del mes de

!
¡

Expediente NO1-0047-0000-007284-15-8

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Ina, RO'3ELlO LOPEZ
.Admlnlslrsdor Nacional

A,N.M..A.T.
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