
~deSat«d
S~ de'PDf/&aJ,

í1i?~e1~
A.1t. "lIt.;4.7.

DlSPOSICION N° 289i

, 8
BUENOS AIRES, 23 MAR 2017

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-014553-16r del R gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimento~ y TeC~OIOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

lo solicitado se encuadra dentro de los a cances de la
I,

Disposición NO 857/89 de la ex-Subsecretaría de RegulaCión y Control

,lb~ ,"to,;",;;, '"tom'Um demmblode oomb'e. I i

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIG~TAL pJa el
¡ , I

ttámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el lrtículo ° del

I,

~

" Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR 'S.A,C.IfLA.,

JOlicita la aprobación de nuevo nombre comercial para la Especi'alidad

tedicinal denominada BÓSENTAN TUTEUR / BOSENTAN M<bNOHIDLTO,
, , , 1 I

Forma farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS ~ECUBIERTOS,
, ' . I

BOSENTAN MONOHIDRATO 62,5 mg - 125 mg; aprobada ¡llor Certificado

1057C979.

Que
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, Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA S) de

y semisintético, otorgándose
,1 1

digitalmente. 1
11 I
I ,1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicament s ha
, ,1 I
" t<;>~madola intervención de su competencia. !
• 1

1 ,1
1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pbr el DeG:reto
1 ' I \
1Nd,1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2615.
, 1 I
, ,
,,1

1 ,1
PIor ello:, ,

1 EUADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
1 : 1 , , \

,:1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI1A

" ',11 DISPONE: I
AR"PICULO10. - Autorízase a la firma TUTEUR S,A.C.I.F.I.A., l¡prOPietaria

, ,1 I \

d,e ,lla Especialidad Medicinal denominada BOSENTAN ITUTEUR\ /

BosI1ENTAN MONOHIDRATO, Forma farmacéutica y con1entración:
, . \ I

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BOSENTAN MONOHIDRATO 62,5 mg\-
, ,1 . \

125i'ng; a cambiar el nombre que en lo sucesivo será: MASICAN.
l' I

ARTIFULO 2°. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de IrifOrmaCi¿n

T~cnica, el Certificado actualizado N° 57.979, consignando lo LtorizaJo
,1

por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.
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" \~RTICULO 30, - Reglstrese; por el Departamento de Mes~ de Entradas

~r",;q"e" ,1 lote,e"do, ",,"odole eo"e9' de "pi, '"'lO""d,lde "

dresente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Informlción
\1 .

T,écnica a sus efectos, Cumplido, archívese,
1
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