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BUENOS AIRES, 14.0CT 20t

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015758-13-1 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA vy

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacidén de una nueva presentacién de venta para la
Especialidad Medicinal denominada INSUMAN N/INSULINA HUMANA, forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE e INSUMAN R/INSULINA HUMANA,
forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por el Certificado NO
48238.

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

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

Que a foja 112 de las actuaciones referenciadas en el VISTO de Ila
presente, obran los informes técnicos de evaluacién favorable de la Direccién de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de

medicamentos.
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos

Nros, 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A., la nueva

presentacion de venta para las especialidades medicinales denominadas

INSUMAN N/INSULINA HUMANA, forma farmacéutica SUSPENSION INYECTABLE

e INSUMAN R/INSULINA HUMANA, forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE,

autorizadas por el Certificado N° 48238, segun consta en el Anexo de

Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 29.- Aceptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcacionei;s el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que det;eré

agregarse al Certificado N© 48238 en los términos de la Dispoéicic’m 6077/97. |

ARTICULO 39°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
:

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y Anexo,

girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicame’ntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposic% @ 5 ,8
a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad
Medicinal NO 48238, y de acuerdo a lo solicitado por SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicihales
(REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico: INSUMAN N/INSULINA HUMANA e INSUMAN
}

R/INSULINA HUMANA.,

Forma Farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE y SOLUCION INYECTABLE.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N 6211/99.

6 Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-007580-99-9 l
DATO DATOS AUTORIZADOS MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR _
CONTENIDO ENVASES CONTENIENDO 1 | ENVASES CONTENIENDO

UNIDAD DE VENTA |Y 5 FRASCOS AMPOLLA DE | 1Y 5 FRASCOS AMPOLLA
5 ml (100 Ul/ml), 4,5 Y 10 | DE5 Y 10 ml {100 Ul/ml),
CARTUCHOS DE 3 ml (100 {4, 5Y 10 CARTUCHOS DE
UI/ml) PARA INSERTAR EN | 3 m! (100 UI/ml) PARA
EL APLICADOR OPTI PEN; 1 | USAR CON APLICADOR

Y 5 LAPICERAS | PARA INSULINAS; 1Y 5
PRELLENADAS LAPICERAS PRELLENADAS
DESCARTABLES OPTISET | DESCARTABLES OPTISET
DE 3 mi {100 Ul/ml); | DE 3 ml {100 UI/ml);
LAPICERA PRELLENADA | LAPICERA PRELLENADA
DESCARTABLE SOLO STAR | DESCARTABLE SOLOSTAR
CON 3 m! (100 UI/ml}: | CON 3 ml (100 UIl/ml}: ,
ESTUCHES CON 3, 4, 5, 6, | ESTUCHES CON 3,4, 5,6

|
3 f
|
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I | 9 Y 10 LAPICERAS. [9Y 10 LAPICERAS. 1 |
El presente sblo tiene valor probatério anexado al Certificado de Autorizacién

antes mencionado,

Se extiende el presente anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM la la

firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion

NO 48238, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........... , del mes de

...... VA OCT AN e
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