
CONSIDERANDO:

Certificado N° 57.888.

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

BUENOSAIRES,1 8 t-lOV 20'1

VISTO el Expediente NO 1-47-6787-16-1 del Registro de esta
I

Administración Nacional; y I,

,,
I
I

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK

PHARMAARGENTINAS.A. solicita la corrección de errores materialbs en la

Disposición N° 3376/16 de la especialidad medicinal dendminada

NOVOEIGHT@ - Factor VIII recombinante. humano- Turoctocdg alfa,
I
I

Que los equívocos detectados son producto de errores involu'ntarios,
de elaboración del acto administrativo reseñado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables len los

términos del Artículo 101 del Reglamento de
,

Procedimiento
I

Administrativo, Decreto NO1759/72 (t.o.1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifickeiones

de los datos característicos correspondientes a Certificado de EspJialidad
!,

Medicinal se encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) NO

6077/97.
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intervención de su competencia.

,

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA LCIONAl"

I
I

D1SPO~IQIQNN" :,- j 2947
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

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

NO1.490/92 Y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Rectifíquense los errores materiales detectados en los

Apartados identificados como Datos de la Especialidad Medicinal ~ Datos

de Elaborador/es autorizado/s de la Disposición N° 3376/16, Ipara la

especialidad medicinal denominada NOVOEIGHT@- Factor VIII

recombinante humano- Turoctocog alfa, propiedad de la firma NOVO

NORDISK PHARMAARGENTINA S.A. según lo detallado en el Anexo de

Autorización de Modificaciones inte~rante de la presente. 1
ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autoriza .ión de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente diSPosidión y el
I

que deberá agregarse al Certificado NO57.888 en los términos de la
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSICiÓN Na ,'=-12947
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Disposición (ANMAT) NO6077/97.

ARTICULO 3°. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíqwese al
I

interesado, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnita para,
que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al ce1ificado

original. Cumplido, archívese.

Expediente nO1-47-6787-16-1

DISPOSICION NO

Dr. RoeEATD Lml
SlHIadmlnlstrador Naclal

A.N .M.A.'J!.

GMW
J

3



I
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA1NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

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

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO .~ f 29417
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de

Especialidad Medicinal N° 53.591, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

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

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regi!tro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: NOVOEIGHT@

Nombre/s Genérico/s: Factor VIII recombinante humano- Turoctoc. g aifa

Forma/s farmacéutica/s: POLVOY SOLVENTEPARASOLUCION

INYECTABLE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3376/16

Tramitado por expediente NO1-47-1110-493-13-8

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERÍSTICO: AUTORIZADOA LAFECHA CORREGIDO

DICE: DEBE DECIR:

Nombre Genérico Turoctocog alfa Factor VIII recombinahte

humano (turoctocog a!lfa)

Forma de Conservar en Antes de la reconstitUCión:

Conservación refrigeración(2°C-8°C). No Conservar en

congelar Durante la vida refrigeración(2°C-8°C), No
t

útil, el producto puede ser congelar Durante la viaa
I

/Z
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA'NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
almacenado a temperatura

ambiente :5 30° por un solo

periodo que no exceda los 6

meses. Una vez que el

producto ha sido sacado del

refrigerador este no debe

regresar al mismo.

Registrar el inicio de

almacenamiento a

útil, el producto puede ser. I
almacenado a temperatura¡.
ambiente ::530° por un soja

periodo que no excedJ los 6

I
meses. Una vez q~e ell
producto ha sido sacado del

refrigerador este no d¿be
.

regresar al mismo.

Registrar el inicio de

temperatura ambiente en la almacenamiento a

caja del producto. Mantener

el vial dentro de su caja con

la finalidad de protegerlo de

la luz

temperatura ambiente en la

caja del producto. Mant1ener

el vial dentro de su cajJ con
I

la finalidad de protegerlo de

la luz

Después de la

I

\

5

reconstitución: Desde un

punto de vista \

microbiológico, el producto

medicamentoso debe se~

usado inmediatamente

después de la



~2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIAlNACIONAL"

@}
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
reconstitución, Si el \'

producto reconstituido no

es usado inmediatame1nte,

debe ser usado dentro\de 4

horas cuando se almacena
I

a ,;; 30°C y dentro de 24

horas cuando se almacbna

a 2°C-8°c'Guardar el

producto reconstituido en el

vial.

Cualquier producto

almacenado a temperatura

ambiente que no se ha1a

usado después de 4 horas

debe ser descartado. \

Datos del Novo Nordisk A/S, Planta Novo Nordisk A/S, Planta
-

Elaborador/es en Brennum Park 25 K, en Brennum Park 25 K,

Localidad de Hillerod- Localidad de Hillerod-

Dinamarca,- Fabricantes del Dinamarca,- Fabricantes del

ingrediente farmacéutico ingrediente farmacéutico

activo biológico, activo biológico.

Novo Nordisk A/S, Planta Almacenamiento del banezo
I

/(
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA:NACIQNAL"

I
!

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
en Novo Alié, Localidad de de células maestro y cel

banco de células de t~abajo.Bagsvaerd de la Provincia I .
de Novo Alié - Dinamarca. Novo Nordisk A/S, Planta.

Almacenamiento del banco en Novo Alié, LocalidJd de

de células maestro y del Bagsvaerd de la proJncia'

de Novo Alié - Dinam~rca"banco de células de trabajo

Almacenamiento del Jancoy liberación del producto

de células maestro y helterminado.

Novo Nordisk A/S Planta en banco de células de t1abajO

Hagedornsvej 1, Localidad y liberación del producto'

de Gentofte, Dinamarca. terminado.

Formulación, llenado, Novo Nordisk A/S Piara en

liofilización, inspección y Hagedornsvej 1, LocalidadI .
control de calidad ( ensayos de Gentofte, Dinamarca,

Formulación, lIenado,1 .microbiológicos) del

liofilización, inspecciót yproducto terminado.

Novo Nordisk A/S Planta en control de calidad ( ensayos,

Hallas Alié, Localidad de microbiológicos) del

Kalunborg, Dinamarca. producto terminado.

Acondicionamiento Novo nordisk A/S Planta en.
I,,

secundario Brogadsveg 66, Localidad

Novo Nordisk A/S Planta en de Gentofte, Dinamar~a.
I

/(
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,
"2016 - AÑO OEL BICENTENARlO DE LA OECLARAC1ÓN OE LA lNOEPENOENCt NAClONAL"

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., CertificldO de

i
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Einfenbahnstrasse 2-4, de Gentofte, Dinamarca.

Control de calidad dllLocalidad de Langenargen,

Alemania. Elaboración del producto terminado.

disolvente Novo Nordisk A¡S Planta en

Hallas Alié, Localidadlde

Kalunborg, Dinamarca.

Acondicionamiento

secundario

Vetter Pharma - Fertigung

GmbH&Co. KG Plantalen

Eisenbahnstrasse 2-4l
Localidad de LangenJgen,

Alemania. ElaboraciÓ~del

disolvente

. ..
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~2016- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA:NACIONAL"

i

BuenosdeCiudadlaen

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Autorización NO 57.888,

Aires, .. ,J..~.NOV. ..201B. .
Expediente na 1-47--6787-16-1

DISPOSICION NO

GM

o
cJ

Dr. ROIEara ~_
Sulladmlnl$lrilóor Macl-.l

".N.M.A,~.
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