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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8971-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: EX- 2019-10089384-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-10089384-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. solicita la autorizacion de nueva Presentacion parala
Especiaidad Medicinal denominada OSTEOFORTIL/TERIPARATIDA, Forma farmacéutica SOLUCION
INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 56.749.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que en F-2019-90428614-DECBR#ANMAT obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de
Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOSIDUS S.A. solicita la autorizaciéon de nueva Presentacion para la
Especiaiidad Medicinal denominada OSTEOFORTIL/TERIPARATIDA, Forma farmacéutica SOLUCION
INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 56.749: Envase conteniendo 1, 5y 30 jeringas prellenadas con 80 |4
de solucion inyectable + autoinyector, ademés de o autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente a certificado n° 56.749, cuando la misma sea
presentada acompafiada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion; girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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