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DlSPOSICION N°

BUENOS AIRES,

448 9

22 ABR 2016
I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000613-16-1 del RJ9istro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnlOlogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK A/S,

I
representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA, nOTca y

solicita el cambio de código postal del establecimiento elaborador

1
alternativo NOVO NORDISK PRODUCTION SAS de FRANCIA, para las

I
Especialidades Medicinales: NOVOMIX 30 PENFILL - NOVOMIX 30

,
FLEXPEN / INSULINA ASPARTICA BIFASICA, SUSPENSION INYECTABLE,

INSULINA ASPARTICA BIFASICA 100 UI/ml, aprobada por Certificado N°

50,507; NOVORAPID - NOVORAPID PENFILL - NOVORAPID FLEXPEN -. I
NOVORAPID NOVOLET / INSULINA ASPARTICA, SOLUCION INYECTABL~,

I
INSULINA ASPARTICA 100 Uljml, aprobada por Certificado N° 48.419,

. I
LEVEMIR FLEXPEN - LEVEMIR PENFILL / INSULINA DETEMIR, SOLUCION

INYECTABLE, INSULINA DETEMIR 100 UI/ml, aprobada por Certificaba N°
. 1

51.540; INSULATARD HM PENFILL - INSULATARD FLEXPEN / INSULINA
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DJSPOSICIÚN N°

ISOFANA HUMANA, SUSPENSION INYECTABLE, INSULINA ISOFANA
I

ARTICULO 1°,- Autorizase a

;
HUMANA 100 Uljml, aprobada por Certificado NO38,987, I

I
. . ,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ~NMAT
I,

N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANM.q.T NO

6077/97,

Que a fojas 136 y 137 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D~creto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: l
la firma NOVO NORDISK A/S, represe tada

I

por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., propietaria di las

Especialidades Medicinales NOVOMIX 30 PENFILL - NOVOMIX 30 FL6XPEN

/ INSULINA ASPARTICA BIFASICA, SUSPENSION INYECTABLE, INSJLINA

ASPARTICA BIFASICA 100 Uljml, aprobada por Certificado N° 50,507;

2
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D1SPOSICION N° 4 48' 9
NOVORAPID NOVORAPID PENFILL - NOVORAPID FLEXPEN

I
NOVORAPID NOVOLET / INSULINA ASPARTICA, SOLUCION INYECTiABLE,

I
INSULINA ASPARTICA 100 UI/ml, aprobada por Certificado N° 48.419,

LEVEMIR FLEXPEN- LEVEMIR PENFILL / INSULINA DETEMIR, SOLJCION

INYECTABLE, INSULINA DETEMIR 100 UI/ml, aprobada por Certificaba N°

51.540; INSULATARD HM PENFILL - INSULATARD FLEXPEN/ INslLINA

ISOFANA HUMANA, SUSPENSION INYECTABLE, INSULINA Isd'FANA

HUMANA 100 UI/ml, el cambio de código postal del estableci liento

elaborador alternativo NOVO NORDISK PRODUCTION SAS de FRA CIA,

según consta en los Anexos de Autorización de Modificaciones.

disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

t'f' f Ino r Iques~ea

de la presente

30.- Regístrese; por mesa de entradas

6077/97.

ARTICULO 2°.- Acéptase los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la pre'sente

Idisposición y que deberan agregar a los Certificados Nros.: 50

1
.507,

48.419, 51.540 Y 38.987, en los términos de la Disposición ANMAT N°¡
ARTICULO

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

i

1

I
I
~/ /l.
V
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D1SPOSICION N° 448 9

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
,

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-000613-16-1

j({t
I ),,,
"~.

¡
1
l',

DISPOSICIÓN NO

Jfs
448 9

4

Dr. ROSERTO LilllE
8U9adrnrnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOsici1ónNO

" "'.-\\....9 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciln de

la Especialidad Medicinal NO 50.507 Y de acuerdo a lo solicitado por tovo
NORDISK AjS, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGE~TINA

. S.A., la modificación de los datos identificatorios característicosl que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registfo de

Especialidades Medicinales (REM) bajo: J
Nombre Comercial/Genérico/s: NOVOMIX 30 PENFILL - NOVOM 'x 30

. I
FLEXPEN / INSULINA ASPARTICA BIFASICA, Forma farmaceutica y

concentración: SUSPENSION INYECTABLE, INSULINA ASPA~TICA

BIFASICA 100 UI/ml.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal

tramitado por expediente N° 1-47-0000-004276-02-3.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA : I
CODIGO Establecimiento elaborador Establecimiento eláborador,
POSTAL alternativo: NOVO alternativo: NOVO NORDISK

NORDISK PRODUCTION PRODUCTION SAS., I 45
SAS., 45 AVENUE AVENUE D' ORLEANS, F-
D 'ORLEANS, F-28002, 28000, CHARTRES,
CHARTRES, FRANCIA.- FRANCIA.-

,
.l
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado, 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a NOVO

NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGE~TINA

S.A., titular del Certificado de Autorización NO 50,507 en la Ciud~d de

Buenos Aires, a los """"""",días, del mes de "2,2"ABR"2U16",,

Or, ROBERTO LEEl¡¡
SUbadmlnlstrador Nílcionaa

A.N.M.A.':£'.

448 9
Jls

Expediente NO1-0047-0000-000613-16-1

DISPOSICIÓN NO

,~
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dísposición NO

4 .4..ª~..~los efectos de su anexado en el Certificado de AutorizacIón de

la Especialidad Medicinal NO48.419 Y de acuerdo a io solicitado por ~OVO

I
NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA

SA, la modificación de los datos identificatorios característicosf que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: NOVORAPID - NOVORAPID PEN LL -

ASPARTICA 100 UI/mL

tramitado por expediente NO 1-47-0000-010925-99-9,

NOVORAPID FLEXPEN - NOVORAPID NOVOLET / INSULINA ASPARTICA,
I

Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, INSULINA

I
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 7410/99 y
¡

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA ,
CODIGO Establecimiento elaborador Establecimiento elabofador
POSTAL alternativo: NOVO alternativo: NOVO NORDISK

NORDISK PRODUCTION PRODUCTION SAS" 45
SAS" 45 AVENUE AVENUE D'ORLEANS, F-
D'ORLEANS, F-28002, 28000, CHAR,RES,
CHARTRES, FRANCIA,- FRANCIA,-

7
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a rovo

NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA

SA, titular del Certificado de Autorización NO 48,419 en la CiUdL de

Buenos Aires, a los """"""",días, del mes de ,2,2"ABR"?,Q')R",,,

Expediente NO1-0047-0000-000613-16-1

1
!

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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Or, ROBERTO lEDE
Subadministrador Nacional

A.N.M ..A,.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam~ntos,,
I

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

4 4..8....9 a ios efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaci1ón de

la Especialidad Medicinal NO 51.540 Y de acuerdo a lo solicitado por ~OVO

NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA

S.A., la modificación de los datos identificatorios característicoS! que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Regist~o de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: LEVEMIR FLEXPEN - LEVEMIR PENFILL /

INSULINA DETEMIR, Forma farmacéutica y concentración: SOLJCION
I,

INYECTABLE, INSULINA DETEMIR 100 UI/ml.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4077/04 Y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-005630-04-5.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
CODIGO Establecimiento elaborador Establecimiento elaborador
POSTAL alternativo: NOVO alternativo: NOVO NORDISK

NORDISK PRODUCTION PRODUCTION SAS., 45
SAS., 45 AVENUE AVENUE D 'ORLEANS, F-
D'ORLEANS, F-28002, 28000, CHARrRES,
CHARTRES FRANCIA.- FRANCIA.-

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

9
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a NOVO

NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA

S.A., titular del Certificado de Autorización NO 51.540 en la CiudJd de

Buenos Aires, a los """"""",días, del mes de "2,2"ABR";W16,,,,

Dr. R08ERTO \.ll I!
Subadmlll[stratlllT Naciona\

A.N.M.A.T.

448 9

Expedíente NO1-0047-0000-000613-16-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam i ntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosiciln NO

4 "4",8,,,9, los efectos de su anexado en el Certificado de AutorizaciL de

la Especialidad Medicinal NO 38,987 Y de acuerdo a lo solicitado por tovo
NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA

S.A., la modificación de los datos identificatorios característicosl que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Reglstla de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: INSULATARD HM PENFILL - INSULAfARD

FLEXPEN / INSULINA ISOFANA HUMANA, Forma farmacéutiJa y

concentración: SUSPENSION INYECTABLE, INSULINA ISOFANA HU~ANA

100 UI/mL I
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0941A5 Y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-013858-12-2,

:~,,
ik

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA I
CODIGO Establecimiento elaborador Establecimiento elabor~dor
POSTAL alternativo: NOVO alternativo: NOVO NORDISK

NORDISK PRODUCTION PRODUCTION SAS" 145
SAS" 45 AVENUE AVENUE D' ORLEANS, i F-
D 'ORLEANS, F-28002, 28000, CHART1ES,
CHARTRES, FRANCIA,- FRANCIA,-

/! 11 i
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a )rlJOVO

NORDISK A/S, representada por NOVO NORDISK PHARMA ARGE TINA

S.A., titular del Certificado de Autorización NO 38.987 en la Ciud d de

Buenos Aires, a los dias, del mes de 2.2 ..ABR ..20.')~ .

Expediente NO1-0047-0000-000613-16-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs

448 9

12

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.:N.ll4.A.T.
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