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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000105-22-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-000105-22-9 el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. solicita la
inclusion de Production SAS, 45 Avenue D’Orleans, Chartres, Francia, para realizar las etapas productivas de
control de calidad del producto terminado, ensamble y responsable de la liberacion de lotes del producto
terminado Tresiba®/Insulina degludec autorizada por el Certificado N° 57.336

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos del
Instituto Nacional de Medicamentos.

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°.- Incliiyase en la autorizacién de la especialidad medicinal a Production SAS, 45 Avenue
D’Orleans, Chartres, Francia, para realizar las etapas productivas de control de calidad del producto terminado,
ensamble y responsable de la liberacion de lotes del producto terminado Tresiba®/Insulina degludec autorizada



por el Certificado N° 57.336

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 57.336, cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicién

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y textos de

prospectos e informacion para el paciente autorizados Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Cumplido, archivese
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