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23 ABR 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018061-14-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.CI.FIA,,
solicita el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal
GEFITINIB TUTEUR / GEFITINIB, Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
RECUBIERTO, aprobado por Disposicion autorizante N© 1982/14 vy
Certificado N© 57.405.

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicidon

N
NO: 857/89 de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre

autorizacién automatica para el cambio de nombre.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA
DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92
(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético vy

semisintetico, otorgédndose certificadoes firmados digitalmente.

o | |



wl

"2OIS - Ais det Bicentenanio det Gangness do los Puellos Libres”

DISPOSICION Ne 3 ﬁ 9 8

Que a fojas 20 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denomin’ada GEFITINIB TUTEUR / GEFITINIB,
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO, a cambiar el nombre
que en lo sucesivo se denominara: GEFINTER.

ARTICULO 20.- Extiéndase por la Direccion de Gestidn de Informacién
Técnica, el Certificado actualizado N° 57.405 consignando lo autorizado
por el/los articulo/s precedente/s, canceldndose la versién anterior.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccidn de Gestién de Informacidn
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-018061-14-3
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%(M Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
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