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BUENOS AIRES, 05 MAY 20i

VISTO el Expediente_N° 1-0047-0000-014922-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 3'/ Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma LABORATORIOS
FERRING S.A. solicita un nuevo pais de procedencia y origen alternativo
de la Especialidad Medicinal denominada OCTOSTIM / DESMOPRESINA
ACETATO, forma farmacéuti—(;y concentracién: SOLUCION INYECTABLE,
DESMOPRESINA ACETATO 15 mcg/ml, autorizado por el Certificado N°
44.751.

Que las actividades de importacidén, comercializacidn y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93,
y 262/95. *—

Que el producto habrd de importarse alternativamente de

ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada

alternativamente en FERRING GMBH, WITTLAND 11, 24109 KIEL,
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ALEMANIA, observdndose su consumo en SUIZA, pais q-ue integra el
Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
importadora de especialidades medicinales por esta Administracion
Nacional.

Que consta a fojas 31 el informe técnico favorable del
Departamento Farmacotécnico.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha torﬁado la
intervencidn de su competencia.

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

8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 169.- Autorfzase a la firma LABORATORIOS FERRING S.A., a
cambiar en forma alternativa el pais de procedencia y de origen de la
Especialidad Medicinal denominada OCTOSTIM / DESMOPRESINA
ACETATO, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE,

DESMOPRESINA ACETATO 15 mcg/ml, la que en lo sucesivo procedera
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alternativamente de ALEMANIA y sera elaborada alternativamente en

FERRING GMBH, WITTLAND 11, 24109 KIEL, ALEMANIA.,

ARTICULO 29°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracion Jurada por el
solicitante a fojas 12. -

ARTICULO 39, - Practiquese la atestacion correspondiente en e;I Certificado
NO 44,751 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidén, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

legajo correspondiente, Cumiplido, Archivese.
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