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BUENOS AIRES, 2% FEB 201{,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-21968-09-1 deli Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FERRING
S.A., representante en el pais de FERRING INTERNATIONAL CENTER SA (SU1ZA),
solicita un nuevo pais de procedencia y origen alternativo para la especialidad
medicinal denominada DESMOPRESIN / DESMOPRESINA ACETATO.

Que las actividades de importacion, comercializacién vy depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de SUIZA,
SUECIA o ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada
alternativamente en RECHON LIFE SCIENCE AB, SOLDATTORPSVAGEN 5, 200
61 LIMHAMN, SUECIA, observindose sy consumo en SUIZA, pais que integra el

Anexo I del Decreto 150/92.
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Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de
especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.

Que a fojas 51 consta el informe técnico favorable producido por el
Departamento de Registro.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 89 del

Decreto N© 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORI_OS FERRING S.A.,

represeéntante en el pais de FERRING INTERNATIONAL CENTER SA (SUIZA), a

cambiar en forma alternativa el pais de origen de la especialidad medicinal
denominada DESMOPRESIN / DESMOPRESINA ACETATO, en la forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION INTRANASAL 0.1 mg / mli, la gue
procedera alternativamente de SUIZA, SUECIA o ALEMANIA y sera elaborada

alternativamente en RECHON LIFE SCIENCE AB, SOLDATTORPSVAGEN 5 200
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61 LIMHAMN, SUECIA, siendo su periodo de vida (til y condicién de vents los
autorizados oportunamente.

ARTICULO 20.- Los textos de rétulos Y prospectos no se modificaran de acuerdo a
lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el solicitante a fs. 14.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©
43.465 cuando el mismo se presente acompafiado de la Ccopia autenticada de ia
presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciendole entrega de la copia autenticada de la presente Diposicién; girese al

Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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