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Disposicion
Namero: DI-2018-28-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-1110-000159-18-4.

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y el Expediente N° 1-0047-1110-000159-18-4 del Registro de
esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita se realice la
verificacion técnica consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracién, ensayos de
estabilidad y capacidad operativa previa a la comercializacion del producto denominado BUSCAPINA
PERLAS / HIOSCINA N-BUTILBROMURO 10 mg; forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS BLANDAS.

Que por Disposicion N° 4673/05, se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
de esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente, el que es elaborado en la
Republica Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos en la que informa
que se encuentran reunidos los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacion y Controlde acuerdo a la
normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacién de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N° 101 de fecha 16 de
Diciembre 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. la comercializacion de la
especialidad medicinal denominada BUSCAPINA PERLAS / HIOSCINA N-BUTILBROMURO 10 mg;
forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS BLANDAS; Certificado N° 52.386, la que sera elaborada en
CATALENT ARGENTINA S.A.LC. sito en AV. BERNABE MARQUEZ 654/91 - VILLA LOMA
HERMOSA - PROVINCIA DE BUENOS AIRES — REPUBLICA ARGENTINA vy acondicionada en
BAYER S.A. sito en CALLE 3 y DEL CANAL, CALLE 8 ENTRE 3 y 5 - PARQUE INDUSTRIAL
PILAR - PROVINCIA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines
correspondientes. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-1110-000159-18-4.
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