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Secretaria de Politicas, mmmﬂmfﬂm 6 3 4 2

Regufacion e Institutos
ANMA.T
BUENOS AIRES,

20 SEP 2011
VISTO el Expediente N° 1-47-009193-11-9 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la Reinscripcion
Colectiva de los productos cuyos Certificados de autorizacion se detallan
en los Anexos I a XXV que acompafian a la presente Disposicion, segun lo
solicitado por las firmas titulares alli mencionadas.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido
en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Resolucion M. S. y A. S. N° 749/93 se solicita
presentacion de los correspondientes Roétulos y Prospectos, sin que esto
implique la actualizacion de los mismos, dado que la misma no se
encuentra contemplada en la evaluacion a |a que se refiere el Articulo 2°
de la mencionada Resolucion.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion

de su competencia.

A

Que las reinscripciones que se otorgan deben ser atestadas en
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los respectivos Certificados y que, en particular los Certificados tramitados
por los procedimientos operativos establecidos en la Disposicién 5755/96,
deben ajustarse para las modificaciones y modalidad de atestacion, a la
Disposicion 6077/97. |
Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucién M.
S. y A, S. N° 749/93 vy las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados mencionados en los Anexos
I a XXV, que forman parte integral de la presente y responden a los
lineamientos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97 por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién, de la Ultima

reinscripcién, o de la fecha consignada en dichos Anexos.

ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados originales, cuando los mismos Ssean presentados por Ssus
titulares con la copia autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los “"Anexos de Autorizacion de

Jn
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Modificaciones” los que deberan agregarse a los Certificados
correspondientes.

ARTICULO 4°.- Andtese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

\
N
inw |
Expediente N° 1-47-009193-11-9 M ) ﬁ

su'."qTERVENTO R
AN.M.AT

DISPOSICION N° _ OTTO A. ORSINGHFR
vs 6342 s
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ANEXO1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOSINTEX S.A.
Expediente: 1-0047-0000-011967-10-2
Nombre Comercial: SOLUCION ORAL DE FOSFATOS BIOSINTEX

Nombre Genérico: FOSFATO DISODICO, FOSFATO MONOSODICO

Nro. Certificado: 52388

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato medificado

Vigencia 22/08/2010 22/08/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A.ANM.A.T. Nro. 6 3 4 2

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009193-11-9 /A . el
g

Iy

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO 11

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DELTA FARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-011782-10-2
Nombre Comercial: LAMIVUDINA DELTA FARMA

Nombre Genérico: LAMIVUDINA

Nro. Certificado: 45007

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

) Vigencia 15/08/2010 15/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 SEP 2011 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193;-.1 1-9 }
IR
Wy

/it

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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ANEXO I11

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: DRAWER S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013462-10-1
Nombre Comercial: DEXAMETASONA DRAWER

Nombre Genérico: DEXAMETASONA FOSFATO (COMO SAIL SODICA)

Nro. Certificado: 52342

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 12/08/2010 12/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 SEP 20 11 de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9

i
b~
I N
Dr. OTT0 A ORsINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M. & T
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ANEXO 1V

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio; GADOR S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013021-10-6

Nombre Comercial: ATORVASTATINA GADOR

Nombre Genérico: ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA)
Nro. Certificado: 48964
Dato 1dcnt'iﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
meodificar fecha
Vigencia 08/08/2010 08/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes2 0 SEP 20 t ] de

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 5 4 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9 {
M -y
Dr. OTY0 A. oRaING
BU.iINTEﬂvENN-:;:zR

ANM.a 1
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ANEXOV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012065-10-2

Nombre Comercial: METILPREDNISOLONA PHARMAVIAL

Nombre Genérico: METILPREDNISOLONA COMO SUCCINATO SODICO
Nro. Certificado: 52900
Dato identificatorio a Dato autorizado a la ]
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 20/04/2011 20/04/2016

2
Buenos Aires, a los dias del mes U Sgp 2 U 1 ] de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 2

Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-009193-11-9 b.jt ‘QLI
k ViR
f ol

ﬂm Dr. OTTO A ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT
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Expediente:
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ANEXO VI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

LABORATORIO ELEA S.A.CLF. Y A,

1-0047-0000-012134-10-0

Nombre Comercial: ABACAVIR ELEA

Nombre Genérico: ABACAVIR{(COMO SULFATO)

Nro. Certificado: 49022

Buenos Aires, a los dias del mes

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 18/08/2010 18/08/2015

20 SEP 2017

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9

fm

L
W nme
“

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMA.T
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ANEXO VII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIO PABL.O CASSARA S.R.L.
Expediente: 1-0047-0000-010681-10-7

Nombre Comercial: IMMUNOHBS

Nombre Genérico: INMUNOGLOBULINA ANTIHEPATITIS B
Nro. Certificado: 52340
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
. Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/08/2010 12/08/2015

20 SEP 2017

Buenos Aires, a los dias del mes
Disposiciéon A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4 2 |
Expediente Colectivo N°  1-0047-0000-009193-1 1-9 u A W_:(Lq
/ Uﬂ\t Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO VIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS ASPEN S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013786-10-1
Nombre Comercial: KEBIRTECAN

Nombre Genérico: IRINOTECAN CLORHIDRATO (TRIHIDRATO)

Nro. Certificado: 48905

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 11/07/2010 11/07/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes . " de

LA

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009193-11-9

S

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

u V\':-XLW

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTO®R
AN M.ATD
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ANEXO IX

LABORATORIO: LABORATORIOS BAGO S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-013064-10-5 33496 FLOGOVITAL ACIDO NIFLUMICO
Expediente Cabeza 1-0047-0000-009193-11-9
i 6342 |
M Mk g+

Dr. OTIO A. OLSINGHFH
SUB-INTERVENTOR
AJNMA.T.
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ANEXO X

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS BETA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012443-10-8

Nombre Comercial: RIBASTAMIN

Nombre Genérico: RISEDRONATO SODICO HEMIEPTAHIDRATO
Nro. Certificado: 48951
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
modificar focha Dato modificado
Vigencia 08/08/2010 08/08/2015
Buenos Aires, a los dias del mes de
Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 3 4 2
Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9 \—1
i
Pr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.
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ANEXO X1

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS CASASCO S AIC.
Expediente: 1-0047-0000-011671-10-9
Nombre Comercial: LEXTOR

Nombre Genérico: ESCITALOPRAM (COMO OXALATO)

Nro. Certificado: 52291

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 21/07/2010 21/07/2015

20 SEP 2011

Buenos Aires, a los dias del mes ~
Disposicién A.N.M.A.T. Nro. 6 3 4
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009193-11-9 uw WL"\

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
k ANM.AT.
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ANEXO XII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.ILF.ILA.
Expediente: 1-0047-0000-013530-10-4

Nombre Comercial: BENCIDAMINA NORTHIA

Nombre Genérico: BENCIDAMINA CLORHIDRATO
Nro. Certificado: 49039
Dato identificatorio a Dato autorizado a la .
; Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 24/08/2010 24/08/2015

20
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 20 11 de

6 342

Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009193-11-9

S

Disposicién A.N.M.A.T. Nro.

Mg

pr. OTTO A ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO XIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CILFI1A.
Expediente: 1-0047-0000-012346-10-3

Nombre Comercial; ALLOPURINOL R NORTHIA

Nombre Geneérico: ALLOPURINOL
Nro. Certificado: 52264
Dato 1dent}ﬁcator10 a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/08/2010 12/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 §EP 2011 de

Disposicion AAN.M.A.T. Nro, 6 3 A Z

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009193-11-9
Javiies
u"‘ 1
D’- OTTO A. OR.
CBEINT!Rv:::,f:aH

AM.a.T,
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ANEXO XIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS NORTHIA S.A.CIF.LA.
Expediente: 1-0047-0000-012345-10-1
Nombre Comercial: NIMODIPINA NORTHIA
Nombre Genérico: NIMODIPINA
Nro. Certificado: 52253
Dato 1dent}ﬁcatorlo a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 12/08/2010 12/08/2015
Buenos Aires, a los dias del mes 2 0 SEP 20 11 de

Disposicion A N.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9

S

B354l

ol 1 gt

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO XV

LABORATORIO: LABORATORIOS PHOENIX S.ALCF.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-012525-10-1 34648 PERVINOX POVIDONA IODADA

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009193-11-9

m 6342 i

Pr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MLAT,
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ANEXO XVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: LABORATORIOS POEN S.A.CLF.IL
Expediente: 1-0047-0000-013740-10-1
Nombre Comercial: AUCIC/AUCIC 1,5%

Nombre Genérico: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

Nro. Certificado: 52359

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato meodificado

Vigencia 25/08/2010 25/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 U SEP 2 011 de
Disposicidon A.N.M.A.T. Nro. 6 3 l‘ 2

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9

f ""\'L"

Dr. OTTO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVII
LABORATORIO: NOVA ARGENTIA S.A.
EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
1-0047-0000-011118-10-1 37308 CEFACAR CEFADROXILO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009193-11-9

Dr. OTTO A. ORSINGHER
su..]NTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO XVIII

LABORATORIQO: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL GENERICO
DICLOFENACO
1.0047-0000-013612-10-8 34982 ggIﬁTAJS‘REN /VOLTAREN 24 ol AMINA /
DICLOFENACO SODICO

Expediente Cabeza 1-0047-0000-009193-11-9

Dr. OTY0 A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XIX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

Laboratorio: P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA

Expediente: 1-0047-0000-012577-10-1

Nombre Comercial: PEGTENAL

Nombre Genérico: BICARBONATO DE SODIO, CLORURO DE POTASIO, CLORURO DE
OIIDIE Lyencrico: SODIO, POLIETILENGLICOL 3350, SULFATO DE SODIO ANHIDRO

Nro. Certificado: 49058

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar focha Dato modificado

Vigencia 04/09/2010 04/09/2015

20 SEP 2011 ,,

Buenos Aires, a los dias del mes

Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 3

Expediente Colectivo N 1-0047-0000-009193-11-9

m wh'x}}:\%

Dr, OTTQ A. OR
- ORSIN
SUB-INTERVENES,ZR
A.N.M. a7,
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ANEXO XX

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUESADA FARMACEUTICA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012423-10-9
Nombre Comercial: LATANOPROST+TIMOLOL QUESADA

Nombre Genérico: LATANOPROST, TIMOLOL

Nro. Certificado: 52360

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 22/08/2010 22/08/2015

Buenos Aires, a los dias del mes 2 028EP 2” I | de

Disposicién AN.M.A.T. Nro. 6 3

Expediente Colective N*:  1-0047-0000-009193-11-9 )

{N 4 5«&"1

] : br. 10 A. oRsiNGHER

su.ﬁlNTERVEN
TO
AN M. AT, r
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ANEXO XXI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUESADA FARMACEUTICA S.A.

Expediente: 1-0047-0000-012424-10-2

Nombre Comercial: LEVUSID

Nombre Genérico: MOSAPRIDA CITRATO {(COMO DIHIDRATO)
Nro. Certificado: 52412

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 22/08/2010 22/08/2015

20
Buenos Aires, a los dias del mes SEP 2 0 1 1 de
Disposicion A N.M.A.T. Nro. 6 3 l’ 2

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009193-11-9

R 4&] u f»ﬂ%

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO XXII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.L
Expediente: 1-0047-0000-013694-10-1

Nombre Comercial: ADERMICINA A MAMA

Nombre Genérico: VITAMINA A
Nro. Certificado: 52361
Dato identificatorio a Dato autorizado a la )
modificar fecha Dato modificado
Vigencia 25/08/2010 25/08/2015
20 SEP 2

Buenos Aires, a los dias del mes 5 2 0 1 l de
Disposicion A.N.M.A.T. Nro. B
Expediente Colectivo N°:  1-0047-0000-009193-11-9 (NJ MLN\L

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
A.NM.AD.
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ANEXO XXIII

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: ROVAFARM ARGENTINA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-013982-10-6

Nombre Comercial: CIRKAN
RUSCOSIDOS, DESONIDA, HEPARINA SODICA, RETINOL,

Nombre Genérico: VITAMINA E
Nro. Certificado: 49101
Dato ident.iﬁcatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia 13/09/2010 13/09/2015

Buenos Aires,alos _ dias del mes 5 2

Disposicion AN.M.A.T. Nro.

Expediente Colectivo N*:  1-0047-0000-009193-11-9

m e

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN .M.AT.
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ANEXO XXIV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: TRB PHARMA S.A.
Expediente: 1-0047-0000-012011-10-5
Nombre Comercial: STAVUDINA TRB PHARMA

Nombre Genérico: STAVUDINA

Nro. Certificado: 48942

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 01/08/2010 01/08/2015

LU SEP 2011
Buenos Aires, a los dias del mes 20 1

Disposicion A.N.M.A.T. Nro. 5 3 ll 2

f
Expediente Colectivo N*  1-0047-0000-009193-11-9 ©
{»'J A8

W“! or 'OTIO A. ORSINGHFAR

TOR
~INT ERVEN
su‘ .‘-N -BI.A-‘I‘-
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ANEXO XXV

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: VEINFAR I.C.S.A.
Expediente: 1-0047-0000-011765-10-4
Nombre Comercial: NALBUFINA LARJAN

Noembre Genérico: NALBUFINA CLORHIDRATO

Nro. Certificado: 52327

Dato identificatorio a Dato autorizado a la

modificar fecha Dato modificado

Vigencia 13/07/2010 13/07/2015

20 SEP 2011
Buenos Aires,alos__ dias del mes m—
Disposicién A.N.M.A T. Nro. .5 o =
“ ' |
Expediente Colectivo N 1-0047-6000-009193-11-9 H ) Lt
i mé\

Dr. OYTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.MA.T.

de




