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CONIFARMAla firmaactuaciones

1-0047-0000-014422-16-9 del Registro

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología

"o i ~
ti I
¡VI ro el Expediente NO
, r I~

.:Ie la Administración Nacional de
! '!

',téd ica; y I

!i ill LDERANDO:
í 1
QUe por las presentes

::ONSORCIO~DE INTEGRACION FARMACEUTICA S,A" solicita el nuevo
i',

'lol",iJre comerciai para la Especialidad Medicinal denominada MASICAN 62.5
I~ I

, ":15/ BOSENTAN MONOHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración:
'.

::OI~PRIMIDQS RECUBIERTOS, BOSENTAN MONOHIDRATO 62.5 mg - 125, 1I

',-,,; apr09acto por Disposición autorizante NO 7227/12 Y Certificado NO

I I56951-.,
, ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de 105 aicances de la
;,

)isposición NO855/89 de la ex-SuiJsecretaría de Regulación y Control sobre

?ut:ori~ación ~utomática de cambio de nombre. :

IQ, i~I d' , I d'fi' / t'f' J,, .. ue os proce Imlentas para as mo I IcaClones y oree I IcaClones
J.,,!} l p, I

je 105 datos característicos correspondientes a un certificado de

~~ ~l;>a:-1" Ii

Y'!I'~
1I : ~l .1'' ..

"
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HHI l
EspeclaliJad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO

l." ., , .
"'¡l "

5755/96 se.encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
I!¡d "
que '¡:!a Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
di

tornado la i~tervención de su competencia. I
Que .se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
h li

N° 1490/921 WDecreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
I~,!
t. ~
r. -', '
Por ello;,. 1: '.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL! DE
l. lil . .

.I~ i! IM~DICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICAr !¡I DISPONE:
.'. r

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma CONIFARMA CONSORCIO DE
I

INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
. ~ I

denominadaMASICAN 62.5 - 125 / BOSENTAN MONOHIDRATO, Forma
!' ~ I

farmacéutica ':y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BOSENTAN
j' ~~ I

MONOHIDRATO 62.5 mg - 125 mg; a cambiar el nombre comercial, según
'. 1'" r

l' I.consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
{ l' 'Ji I ~

ARTICULO ro; .0._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
fi I_~. I. ,

~lojificacione~ el cual pasa a formar parte integrante de la presente

~IP /1 ,"
~j~LH

2
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disposició'~ y. el que deberá agregarse al Certificado NO 56.951 en los
jo. ~ '~'..' .términos de la Disposició'n ANMAT NO6077/97.¡, I~• ¡;

ARTICUlQ 'l' 3f!- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
• .1, li'

haclendole entrega de la copia autenticada de la presente disposiCió'n y
I:~ I

Anexo, gíre~e a la Direcció'n de Gestió'n de Información Técnica a los fines
,

ae adjuntar a'! legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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:, '~N~XO. DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES \

El Ad,,:,inis~rador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
. ~ ~ Il.. , ,

"y Tecnologla Medica (ANMAT), autorizo mediante Disposición NOla e,; I

'42291!; I....................................... , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.951 Y de acuerdo a lo,. '.

solicitado bJ~CONIFARMA CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUnCA
> i1:i .

'. iS.A., la mOdl~cación de los datos identificatorios característicos, que figuran
. ti J

en 12 tab:la él! pie, del producto inscripto en el Registro de Especiali \ades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre' Comercial/Genérico/s: MASICAN 62.5 - 125 / BOSENTAN
i

~'IONOHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
I '.

RECUBIERTOS, BOSENTAN MONOHIDRATO 62.5 mg - 125 mg.-
)

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 7227/12 Y tramitado
.i

p0'- expedien~ NO 1-47-0000-022230-11-5.- I.1 " 1'1 -
DATOIi\A. DATO AUTORIZADO' MODIFICACION I

MODiFICAR
,

HASTA LA FECHA AUTORIZADA-
Camblq

~
de MASICAN 62 _5 mg.- BOSENTAN CONIFARMA

Nombre" MA5ICAN 125 mg.- 62.5 mg.-

(1 BOSENTAN CONIFARMA..
125 mo.-
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El presellte' solo 'tiene valor aprobatorio anexado al Certificado, de

Dr. AOBERTO LlI!ft
SUballmlnlstTaOOr NadOl8l

,. r;l M_A.T.

, ,
Autorización ,antes mencionado.. ,

l' I ~

Se extiende,l el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
j , I )

CONIFARMA CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., titular1del
I

Certificado de Autorización NO 56.951 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, I

................ : ..~~ días, del mes de t~.P.I.G..?Q1;l de 2016 I
I I:l I
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