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BUENOS AIRES, 12 DIC 20%

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012232-16-1 del Registro
de la Administraciéon Naciona! de Medicamentos, Alime_ntos y Tecnologia

Madica; y

CONSIDERANDO:

i ;: Qﬁe por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A,,
ﬁéiliciita la aprobacidn de cambio de excipientes para la Especialidad

Madicinal denominada BOSENTAN TUTEUR / BOSENTAN (COMO

Mi{}i‘ﬁlOHIDRATO), Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, BOSENTAN (COMO MONOHIDRATO) 62,5 mg - 125 mg,
aprobada por Certificado N6 57.979.

3 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
[_)ii‘s.’p.)osicién Ne 853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiacién y Control
sénbre autorizacidén automatica de cambic de excipientes.

. | Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adoptoé el
SjﬁS';TEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
t;*;én;*nite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

E'ESPIECI-ALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
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ecret0N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos

bl Ll ol o _ o
origen’ sintético y semisintético, otorgandose certificados; firmados

[Jfgitélmen‘te.
| | Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos hé
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre del 2015,

Por ello:
EEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ﬁf\imCULo 10, - Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., propietaria
:_ie_e ‘la Especialidad Medicinal denominada BOSENTAN TUTEUR /
'B(:}SENTAN (COMO MONOHIDRATOQ), Forma farmacéutica vy
concentracién:  COMPRIMIDOS ~ RECUBIERTOS, BOSENTAN (COMO
M@NOHIDRATO) 62,5 mg - 125 mg, el cambio de excipientes que en lo
_SLgic"esivo seran: BOSENTAN 62,5 mg: Cada comprimido recubierto
c_cinh:tiene: Bosentan (como monohidrato) (nlcleo) 62,5 mg, Almidén

giitolato de sodio (nucleo) 6,60 mg, Lactosa monohidrato (nicleo) 18,70
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mg, Celulosé m@focnstalma (nlcleo) 12,52 mg, Povadona (nucleo); 7,70
mg, Dromdo de SI|ICIO co!ondal (nucleo) 0,88 mg, Estearato de mégnesm
(ru(_leo) 1 10 mg, deo de hierro amanilo (cublerta) 0 0033 mg, Alcohol
ponvmlllco (cublerta) 1,32 mg, D|0x1do de titanio (cublerta) 0,825 mg,
Po!uetllengllcol {cubierta) 0,66 mg, Talco (cubierta) 0,495 mg.-
BOSENTAN 125 mg: Cada comprimido recubierto contiene: Bosentan
(cormno monohidrato) (nucieo) 125,0 mg, Almidon glicolato de sodio
{ricleo) 13,20 mg, Lactosa monohidratoe (nucleo) 37,40 mg, Celulosa
microcristalina (nucleo) 25,04 mg, Povidona (nicleo) 15,40 mg, Didxido
de silicio coloidal (nGcleo) 1,76 mg, Estearato de magnesio (nucleo) 2,20
mg, Oxido de hierro amarillo (cubierta) 0,0066 mg, Alcohol polivinilico
(cubierta) 2,64 mg, Dioxido de titanio (cubierta) 1,65 mg, Polietilenglicol
[cublerta) 1,32 mg, Talco (cubierta) 0,99 mg.-

ARTICULO 20, — Extiéndase por la Direccion de Gestidn de Informacién

T nlca, el Certificado actualizado N° 57.979, consignando lo autorizado

por el articulo precedente, canceldndose la version anterior.
ARTICULO 39, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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