“2017 —ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos .
ANMAT : |

Ministerio de Salud D[SPOSlCION N° 3 53 2
|

BUENOS AIRES, 19 B3R Qé}ﬂ

|
|
VISTO el Expediente NO 1-47-0697-17-4 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOg Y TECNOLOGIA

{MEDICA y
|

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones Ila ﬂrirna ELI  LILLY
INTERAMERICANA INC SUCURSAL ARGENTINA tramita la reinscripci(')n de la
especialidad medicinal denominada HUMALOG / INSULINA LIS:PRO E INSULINA
LISPRO PROTAMINA , inscripta bajo el Certificado N° 45940.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de io-establecido en el
iArticu!o 7° de la Ley 16.463 y la Resolucién (ex MS y AS) N° 749/93. |

Que por Resolucién (ex MS y AS) N° 749/93 se solicita Ié
presentacion de rétulos y prospectos sin que elio implique la actualizacic’:lrn de los

mismos por no estar comprendida dicha evaluacién en la mencionada en el

articulo 2° de la citada resofucion. !
I
|

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requerimientos de

LY
|
J

ila normativa aplicable. }

Que la Direccién de Evaluacién y Control ae Bioldgicos vy
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervencidn
en el drea de su competencia, obrando el informe aceptable emitido por esa

Direccion.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

lI\llro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
| |

' Por ello,
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIiCA

; DISPONE:

,€|\RTiCULO 10- Reinscribase la Especialidad Medicinal de nombre comercial y
Tlombre genérico: HUMALOG /INSULINA LISPRO E INSULINA }_ISPRO
PROTAMINA, Certificado N° 45940, cuyo titular es la fi!rma ELI LILLY
I‘;NTERAMERICANA INC SUCURSAL ARGENTINA por el término de CINCO (5)
,TNOS, a partir de su fecha de inscripcién o su Ultima reinscripcion quedando el
!mismo vigente hasta el 14/02/2022. | \ |
ARTICULO 2°- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
45940 cuando el mismo se presente acompafiado de |a éopia a;utenticad‘a de la
;bresente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién‘de Informacion

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

.- entrega de una copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese.
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Dr. ROBERTU LEBE

Subadministrador Nacional
ANM.AT
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