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BUENOSAIRES, '18 DeT 201l

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008489-15-3 del Registro, de la,
'1
1,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos .y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER

INGELHEIM S.A., solicita la corrección de la Disposición ANMAT N° 7253/1f' Y la

baja del establecimiento elaborador BOEHRINGERINGELHEIM LTD. BRACKNELL,

INGLATERRA. 1. ,
Que el error material detectado recae en el domicilio del elab~rador

I

alternativo LABORATOIREUNITHER.

Que dicho errór material se considera subsanable en los té1minos

del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N°

1759/72 (t.o. 1991).

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervención. t
Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas po~el

I
Decreto N° 1490 del 20 de a90sto de 1992, y por el Decreto NO101 del 16 de

diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICIOll N° =~!5 7 f'
I
I

'1

DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

!
ARTÍCULO 10.- Rectifícase el Artículo 1° de la DiSPOsic.iónANMAT NO7253

1
10, el

que quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10.- Autorízase a la
f

firma BOEHRINGERINGELHEIM S.A.; representante en el país de BOEHRINGER

INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, a cambiar en forma alternativa el plís de
I

origen de la especialidad medicinai denominada COMBIVENT SM / BROMURODE
'1

IPRATROPIO - SULFATO DE SALBUTAMOL, en la forma farmacéuJica y

concentración: SOLUCIÓN, BROMURO DE IPRATROPIO 0.5 mg / 2.5 mi -

SULFATO DE SALBUTAMOL 3 mg / 2.5 mi, inscripta en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 44.332, la que pralederá

de FRANCIA y será elaborada alternativamente en LABORATOIRE UN~HER,
:!
.!

ESPACEINDUSTRIEL NORD, 151 RUE ANDRÉ DUROUCHEZ - CS 28028, 80084

AMIENS CEDEX2, FRANCIA, siendo su período de vida útil y condición de venta

los autorizados oportunamente.".

ARTÍCULO 2°._ Dase de baja al establecimiento elaborador BOEHRINGER

INGELHEIM LTD. BRACKNELL, INGLATERRA, para la especialidad me6icinal
I

mencionada en el artículo precedente, manteniendo los autoJizados

anteriormente.
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ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación

mencionado en el artículo 10, cuando se

-1157 t
DISPDSICION N° - .

I
correspondiente en el certificado

presente acompañado de la t:oPia

autenticada de la presente disposición.

ARTÍCULO 40.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Inform~ción

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqUeJSeal
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente disposición.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008489-15-3
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