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I %o el Expediente N¢ 1-0047-0000-014422-16-9 del Registro

|

ie la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
’ "

“\édica; y |l
ﬂ

i

'+ {CONSIDERANDO:

i
Que por las presentes actuaciones la firma CONIFARMA

TS

:ZONSORCIO'L-DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., solicita el |nuevo
;
1ambre comef.'rcial para la Especialidad Medicinal denominada MASICAN 62.5
I

125 / BOSENTAN MONOHIDRATO, Forma farmaceéutica y concentracion:

IJOMPRIMIP%S RECUBIERTOS, BOSENTAN MONOHIDRATO 62.5 mg - 125
e aprqt?adb por Disposicidn autorizante NO 7227/12 y Certificado NO©
56 95}. ﬂ;

IIQuef lo solicitado se encuadra dentro de los alcances jde la

Disposicidn NO 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Controi sobre
”UIOIIZBCIén automatlca de cambio de nombre. i

ruq

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectlflcaaones

4e los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
1

ﬂbO /l NI
7
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, Especnahc;ad Medlcmal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT NO

.il"

5755/96 !sle e‘?cuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97
' ;U' b

eila Direccion de Evaluacién y Registro de Medlcamentos ha
tornado Ia intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

_ ba
N° 1490/9&21' Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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EL ADM’I’NIUET’RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE
1. i

| MiDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
J

IB pod

AN DISPONE:

ARTICULO 1:3.- Autorizase a la firma CONIFARMA CONSORCIO DE
]NTEGRACIO[E FARMACEUTICA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal

! |
denominaida -H_MASICAN 62.5 - 125 / BOSENTAN MONQOHIDRATQO, Forma
- ! H
farmacéuticaiy concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BOSEi\JTAN
K
MONQHIDRATGO 62.5 mg - 125 mg; a cambiar el nombre comercial, s'eglin

I
-consta en el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones. i
|
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ARTICUL? D0 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
TR _ :

Modificacionéﬁ; el cual pasa a formar parte integrante de la presente

e, 2
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disposicion vy, el que deberd agregarse al Certificado NO 56.951 en los
w '

términos de ia Disposicion ANMAT NO 6077/97.

) { s

ARTICUL?-‘3?.:’-{Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
: haciénddlé' %Qtrega de la copia autenticada de la presente disposic::ién y
Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines
e adjuntar ?:! legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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1 ° . 'ANE'XO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES '
' '_ . ! ! :
El Admmlstra;:lor de !a Administracion Nacional de Medlcamentos, 'Alimentos

y Tecnologlg Medlca (ANMAT), autorizd mediante Dtsposmor} N©
| '4229 ..... ' gi, a los efectos de su anexado en el Certiﬁcaé_io de
Autorizacic’;pr_de la Especialidad Medicinal N° 56.951 y de acuerdo a lo
solicitado Lo‘rg CONIFARMA CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA
S.A, la modificaaon de los datos identificatorios caracteristicos, que f”gljuran
en la tabla a,l pie, del producto inscripto en el Registro de EspecuahJades
‘Medicinales (REM) bajo:

Nambre ‘Co:rli:\erciaI/Genérico/s: MASICAN 62.5 - 125 / BOSENTAN
MONOII-iIDRﬁE-'Ii'O, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
. RECUBIERTOS‘., BOSENTAN MONOHIDRATCO 62.5 mg - 125 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7227/12 y tramitado

i
por expec{:lienite NG 1-47-0000-022230-11-5.-

DATO™%A DATO AUTORIZADQ* | MODIFICACION i
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio ,  de|MASICAN 62.5 mg.- BOSENTAN CONIFARMA
Nombre™ MASICAN 125 mg.- 62.5 mg.-
BOSENTAN CONIFARMA
i .
| 125 mg.-
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Winiolento de Salud
Secnetaria de Politicas,
% ¢ natitutes
ARAT.
‘ ‘!i !

El presente 'séio'tiqne valor aprobatorio anexado al Certificado. de
o ! .
Autorizacidén antes mencionado.
' 1

d [
. ’ N : . s . .
Se extiendey el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a
: ) )

: i
CONIFARMA CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., titularidel
I

Certificado de Autorizacidon N® 56.951 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
|
1

'\ Ab.......dias, del mes de ...29.01C 200 de 2016 |
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