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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 3 6

BUENOSAIRES, 1 a ABR. 2017

1

VISTO el Expediente NO 1-47-852-17-9 del Registro' de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK

I PHARMAARGENTINA S.A. solicita la corrección de errores materiples en la

Disposición ANMAT NO 13629/16 de la especialidad medicinal de~ominada
. . I

,XULTOPHY@-INSULINA DEGLUDEC- LIRAGLUTIDA, Certificado N9 58.213.

Que los equívocos detectados recaen en los ítems Nombre

I Comercial, Formula cualitativa y cuantitativa por unidad eje forma

farmacéutica, Envase primario y Forma de conservación.

¡; Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Artículo 101 del Reglamento de procJdimiento

;Adm;';""t;vo, Deoceto N' 1759/72 (t.o .1991). I
Que a fs. 39 se adjunta un informe técnico de la Dirección de

, I
Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del que no surgen

objeciones del Área sobre la solicitud de la peticionante.
I

Que la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicam'entos ha

tomado la intervención de su competencia.
!
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Por ello;

1
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

I

NO 1.490/92 Y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 1

DISPONE:

IARTICULO 10. - Rectifícanse los errores materiales detectados en los
I .

Apartados identificados como Nombre Comercial, Formula cualitativa y
I I
'cuantitativa por unidad de forma farmacéutica, Envase primario

1
y Forma

de conservación del Certificado de la Especialidad Medicin. I de la

'D',po,'o;áo ANMAT N° 13629/16,. poca 'a «peolalldad redlOIOa,

denominada XULTOPHY@- INSULINA DEGLUDEC- LIRAGLUT,IDA p(OPiedad

de la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. segun lo detallado

en el Anexo de Autorización de Modificaciones integrante de la prJsente.

ARTICULO 20• - Acéptase el texto del Anexo de AutorizJción de
. I

Modificaciones el cual pasa a .integrar parte de la presente disposición y el

que deberá agreg~rse al Certificado NO 58.213 en los términbs de la

Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese, gírese a

Información Técnica a sus efectos, por

I/(
2

la Dirección de Gestión de
I

el Departamento de Mesa de
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Eritradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de

,
autenticada de la presente disposición. Cumplido, archívese.

EXipediente NO 1-47-852-17-9

copia

J
DISPOSICION N° 367 t

Dr. ROBERTO LEDE
Su~admlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Ministerio de Salud
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1

1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T~eCnOIOgía

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ANMAT NO 3 ' 7 1
1 11 ' I

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizbción de

IEspecialidad Medicinal N° 58.213, Y de acuerdo a lo solicitado pJ la firma

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los datos característ1icOS, que

Ifig"uran en tabla al pie, del producto inscripto en el reJistro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

I
'Nbmbre comercial: XULTOPHY

NOmbre/s Genérico/s: INSULINA DEGLUDEC- LIRAGLUTIDA
, 11

Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 13629/16
1 11

Tramitado por expediente nO 1-47-1110-417-14-8

4

IV{

1

, I DATO DATO DATO MODIFIC,f.DO/
CARACTERÍSTICO: AUTORIZADOA LA FECHA CORREGIDQ

DICE: DEBE DECIR:
I

Nombre comercial XULTHOPY XULTOPHY
\

Formula cualitativa El producto terminado El producto terminado

I .. I
y cuantitativa por Xultophy se presenta como Xultophy se presenta como

prellenad~sI:Jnidad de forma jeringas prellenadas con lapiceras con

11 • cartuchos conteniendo cartuchos I , .
farmaceutica confenlendo

"

/
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.1
solución de 100 U/mi de solución de 100 U/mi de

Insulina Degludec y 3.6 Insulina Degludec y 3.6

mg/ml de Iiraglutida

Flextouch de 3 mi c/u

o en heladera entre 2° a

días

prellenadas

21abierto) :

8°C. No congelar

Lapiceras

mg/ml de Iiraglutida-1
Cartuchos de 3 mljde vidrio

tipo I, contenii:Jos en

lapiceras prellenadat

de Antes del uso conservar en Antes del uso: conservar en

heladera entre 2° a 8°C. heladera (2° al 8°C).

Estabilidad en uso (una vez Mantener alejad10 del

a congelador. No COngrlar.

temperatura inferior a 30°C Estabilidad en uso (una vez

I
abierto): Almacenar a

temperatura inferiJ¡ a 30°C

o en heladera (2° a ¡80C). El

producto se debe descartar

1 11

, rf

,
1 ,1

1 I1

Envase primario

11

I J
Forma

1 ..
Ico~servaClon

21 días después de la

1 I

1 11

II/(

1 11,

primera apertura No

congelar. Mantenier 'el

capuchón en la lapicera para

protegerla de la luz

, J
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.El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

'Autorización antes mencionado.

,Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacione~ del REM
1

ala firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Certificado de
!

Autorización 58.213, en la Ciudad de Buenos
,

Aires, 1. e .ABRo 2ij~.1 .

Dr. ROBERTO L£::£iE
SUBadmJnlstrador Nacional

A.N.M.Á.T.

367 t
.1-47-852-17-9'Expediente N° ..

DISPOSICION NO

J
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