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Disposicién
Numero: DI-2019-3312-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-47928856-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-47928856-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENIS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion
de nueva forma de conservacion, rotulos, prospecto e informacién para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada TOUJEO / INSULINA GLARGINA, Forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 58.054.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentrari establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en IF-2019-07479097-APN-DECBR#ANMAT obra el informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. la nueva forma de
conservacion, rotulos, prospecto e informacion para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal
denominada TOUJEO / INSULINA GLARGINA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
aprobada por Certificado N° 58.054.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2019-12686250-APN-DECBR#ANMAT,; el que debera ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulo (primario y secundario) que consta en el Anexo IF-2019-
10364567-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo 1E2019-10364828-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptese el texto de informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
10364994-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION .DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. la modificacion de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 58.054 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al
pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: TOUJEO / INSULINA GLARGINA

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
FORMA DE 29 a 89C, mantener en su 2% a 8°C, mantener en su
CONSERVACION estuve original para estuve original para
proteger de la luz, No proteger de la luz, No
congelar. No colocar cerca | congelar. No colocar cerca
del congelador o de un del congelador o de un
envase congelado. envase congelado.
Descartar en caso de Descartar en caso de
congelamiento. Luego del congelamiento. Luego del
primer uso conservarno primer uso conservarno
mas de 4 semanas, mas de 6 semanas,
conservando a 30°C alejado | conservando a 30°C alejado
del calor o la luz directos. del calor o la luz directos.
No deben ser conservadas | No deben ser conservadas
en heladera. en heladera.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Anexo

Nimero: IF-2019-12686250-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 2 de Marzo de 2019

Referencia: ANEXO TOUJEO
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[Proyecto de texto par.1 ROTULO PRIMARIO (etiqueta) ' ]

TOUJEO®
'INSULINA GLARGINA 300 Ufmi
. Solucién inyectable. - via subcutinea
Cont. Neto: 1,5 mi : .

Conservar entre +2°C y +8°C. No congelar
AR:

CL:
uy:

Elaborado en: sanofi Avntis, Frankfurt
Alemania,

Lote;
Verice:

sanofi-gvantis/ intna SA. TOWJED_rotiB2 Q4MaSea 3 B4 RNr ROA#ANMAT -~
tLutiana sebrera » sanofi-avenlisAnnina 8AT
Aood: cad / T e R Gg - APN-DECBR#ANMAT
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|Proyecto de texto para 1:0TULO SECUNDARIO {estuche)

TOUJEO®

INSULINA GLARGINA 300 U/ml
Solucién inyectable -- via subcutinea

FORMULA )

Cada mt de solucién inye ctable contiene 300 unidades de insulina glargina (equivalentes a 10,81
mg). .

Excipientes: clorhidrato d.» zing, m-cresol, glicerol, acido clorhidrico, hidroxido de sodio, agua para
inyectables.

Contenido: 1 lapicera/apl cador prellenado descartable con 1,5 ml

Debe ser administrado tin camente por via subcutanea.

No debe ser administrado si la solucién no es clara, se ve turbia, coloreada o contiene particulas.
Anles del primer uso: Mat tenga las lapiceras/aplicadores nuevos en la heladera, entre 2 y 8 °C. No
los congele.

Luego def primer uso: Mai tenga su lapicera/aplicador a no mas de 30 °C por un méximo de 6
semanas. Nunca coloque wevamente su lapicera/aplicador en la heladera. Nunca almacene su
lapicera/aplicador con Ia 2 juja puesta. Guarde su lapicera/aplicador con Ia tapa puesta.
Prospecto de informacion »ara el paciente: se adjunta.

Lote; :

Elab:

Vence:

MANTENER TODO:: LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: sanofi aven is Deutschiand GmbH, D-65926 Frankfurt am Main — Alemania.

sanofi-aventis Argentina S.A. :

Av. San Martin 4550, La T iblada, Provincia de Buenos Aires

Especialidad medicinal aui orizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.054
Direccién Técnica: Javier Cirrincione, Farmacéutico.

Importado por:

sanofi-aventis de Chile S A.

Av. Presidente Riesco 5433, Of. 1802, Las Condes, Santiago — Chile,-
Distribuido por: Kuehne+Nagel Ltda., Carlos Fernandez 290, san Joaquin, Santiago. Reg. I.S.P. N°
B-2526/15

Venta bajo receta simple :

Mayor informacion disponiole en www.ispch ¢l

Representante exciusivo e 1 Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay 3.A. )

Av. Costanera y Calle 3, P.arque Barrail, Asuncién, Paraguay.

Venta autorizada por fa Dir 2ccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.8.P. yB.S.
Registro Sanitaric N°: 22016-01-MB

Director Técnico: Q.F. Jeffirson L. Garbin. Registro Profesional N°; 4.372.

VENTA BAJO RECETA,
.avent eqﬁna SA.
' w#é&ﬁ%&“‘é‘%"??m
"M Director Téenico
sanofia ntle A,,;ﬁ&m 8 A.‘ T0 UJEO_&I%Q _ls%%%ggze?é&%méggﬁ ANMAT
Lu-dana Cabrera IF-2019-10364567-APN-DECBR#ANMAT

Aboderada
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impontado de sancfi-aveiitis Argentina S.A;

Distribuido en Paraguay or; Distribuidora La Policiinica 5.A.

Botivia: Reg. San.:

Representante e impona dor en Uruguay
sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificic Corporate £l Plaia - F. Garcla Cortinas 2357, Piso 7 - Montevndeo.

Reg. M.S.P. N° - Loy 15,443
" VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL
Direccién Técnica: Q.F. Maria José Bocage

Informacion sobre el prot ucto: ver prospecto.

Qm@

- sanotaver *%cnﬂm SA

An:dema

sanofi § Afgentina B.A.
Javier Ciminclone
Farmacéutico - M.N, 12.502
Nirector Téenico

Touseo_Biatd RERAAE- AINRGAYANMAT

-1IF-2019-10364567-APN-DECBR#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2019-10364567-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Febrero de 2019

Referencia: Rotulo TOUJEO
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