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BUENOS AIRES, 15 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009464-13-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROFAR S.A., solicita la
correccidén de errores materiales que se habrian deslizado en ia Disposicién N©
5.802/13, por la que se autorizé un nuevo lugar de elaboracidon alternativo de la
especialidad medicinal denominada BONALFA / TACALCITOL MONOHIDRATO,
aprobado por Disposicidn autorizante N° 2.683/98 y Certificado N© 47.054,

Que se ha deslizado involuntariamente un error en la denominacién de la
especialidad medicinal y del establecimiento elaborador alternativo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los
datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal

otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5.755/96 se encuentran

" establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6.077/97.

Que la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto N© 1.490/92 y el Decreto N© 1.271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Sustitlyase el Articulo 12 de la Disposicion ANMAT N© 5.802/13,
el que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°.- Autorizase a la
firma MICROFAR S.A., a cambiar en forma alternativa el pais de origen de ia
especialidad medicinal denominada BONALFA / TACALCITOL MONOHIDRATO, en
la forma farmacéutica y concentracién: UNGUENTO, 4.17 UG TACALCITOL
MONOHIDRATO (EQUIVALENTE A 4 mcg DE TACALCITOL) C/g, la que en lo
sucesivo sera elaborada alternativamente en LABORATORIOS DR. ESTEVE S.A.,
SAN MARTI, S/N, POL. INDUSTRIAL LA ROCA, 08107 MARTORELLES,
BARCELONA, ESPARNA, segun lo consignado en el Anexo de Autorizacidon de
Modificaciones.”
ARTICULO 29.- Sustituyase el Anexo de Modificaciones de la Disposicidon N°
5.802/13 por el Anexo de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que efectue la agregacién
del Anexo de Modificaciones al Certificado original y entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El  Administrador Nacional de l|a Administracion Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante
Disposicion N° O 37 9 , @ los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N® 47.054, y de acuerdo a
lo solicitado por MICROFAR S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico: BONALFA / TACALCITOL MONOHIDRATOQ

Forma Farmacéutica: UNGUENTO, 4.17 UG TACALCITOL MONOHIDRATO
(EQUIVALENTE A 4 mcg DE TACALCITOL) C/g
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2.683/98

Tramitado por expediente N°© 1-0047-0000-014575-97-1

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA MODIFICACION AUTORIZADA
FECHA
Estabiecimiento Elaborador: Establecimiento Elaborador:
MICROFAR S.A., SANTOS DUMONT MICROFAR S.A., SANTOS DUMONT
4.733/35, C.A.B.A., ARGENTINA 4.733/35, C.A.B.A., ARGENTINA

Nuevo Pais de Origen Alternativo:

ESPANA
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Establecimiento Elaborador
Alternativo:

LABORATORIOS DR. ESTEVE S.A.,
SAN MARTI, S/N, POL. INDUSTRIAL
LA ROCA, 08107 MARTORELLES,

BARCELONA, ESPANA

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a MICROFAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°© 47.054, en la Ciudad

15 ENE 2014
de Buenos Aires, a los dias........... ,delmesde..ccceeevininnnnnnn, de s
Expediente NO: 1-0047-0000-009464-13-9 .
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