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firma GLAXOSMITH UNE
I

técnica consistente en la

BUENOS AIRES,

"2016 -)lño 'iJ,f'1Jicentenario de 14'iJecf4ración delf41ná'pe

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el

Que por las presentes actuaciones la

ARGENTINA S.A. solicita se realice la verificación
, I

; ¡

I I :Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe lPoCíticas, 'RsguCacü5n e

Institutos
jI.:N.:M.jI. 'l'.

constatación de los métodos de control, elaboración, ensayos de, estabilidad y

capacidad operativa previa a la comercialización del productd denoJinado

.INCRUSE@ EWPTA@ I UMECUDINIO BROMURO 74.2 m"Id";' (CMO

UMECUDINIO 62.5 mcg/dosis); forma/s farmacéutica/s: POLVO PA~ INHA

l
R.

Que por Disposición N° 10512/15, se autorizó la inscripción en el Re(stro

de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, i del producto

m~ncionado anteriormente, el que es importado desde INGLATERRA la Rep' blica

Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° de la

Disposición ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacion I de

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los requisit s de

Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa vigente
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Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad me icinal

objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los Decre os N°

1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. - Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la

comercialización de la especialidad medicinal denominada INCRUSE@ ELLI TA@

/ UMECLIDINIO BROMURO 74.2 mcg/dosis (COMO UMECLIDINIO 62.5

mcg/dosis); forma/s farmacéutica/s: POLVO PARA INHALAR; Certificad N°

. . I
57.832, la que sera importada desde INGLATERRA a la REPUBLICA ARGEN INA

por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notiñquese al intere ado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. G1,rese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines correspondie tes.

Cumplido, archívese.

Dr. ROSERTO LEOE
SubadmlnlslIador Nacional

A.N.M.A.T.
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