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BUENOS AIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2833-11-5 de! Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
BIOTOSCANA FARMA S.A., referida a la correccién de la Disposicion N°
967/13.

- Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en uno de los nuevos paises de origen aolternativo siendo
subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.o. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

w J Que se actGa conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del

Decreto n® 1490/92 y Decreto n® 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :
ARTICULO 19.- Rectifiguense el Articulo 1° de la Disposicidn N° 967/13 de
esta Administraciéon Nacional, el que quedara redactado de la siguiente
manera: ARTICULO 19, - Autorizase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A.
representante en nuestro pais de DR. FALK PHARMA GMBH, a cambiar en
forma alternativa'el lugar de elaboracidén (elaboracién total) y el pais de
acondicionamiento secundario de la especialidad medicinal denominada
URSOFALK / ACIDO URSODESOXICOLICO, en la forma farmacéutica y
concentracién CAPSULAS 250mg, la que sera elaborada alternativamente
(elaboracion total) en LOSAN PHARMA GMBH, OTTO-HAHN-STRABE 13,
79395 NEUENBURG, ALEMANIA; KLOCKE PHARMA SERVICE gmbH
APPENWEIER (STRABBURGER STRABE 77, APPENWEIR, ALEMANIA vy en
ALLPHAMED PHARBIL ARZNEIMITTEL gmbH, HILDEBRANDSTR. 10-12,
GOTTINGEN, ALEMANIA; y acondicionada alternativamente
(acondicionamiento secundario} en BLIPACK S.A., AVDA. JUAN B. JUSTO

7669, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, Y TRES ARRQYOS 329,
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HAEDO, PARTIDO DE MORON, UF N° 43, PARQUE INDUSTRIAL LA
CANTABRICA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES, ARGENTINA: siendo su
pericdo de vida util y condicién de venta los autorizados oportunamente.

ARTICULO 20. - Anodtese, girese al Departamento de Registro para su
conocimiento y demas efectos, por el Departamento de Mesa de Entradag
notifiquese al Interesado y hagase entrega de la copia de la presente

Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Qm’a}l‘r
Expediente n® 1-47-2833-11-5
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