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Referencia: 1-0047-2002-000444-22-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-000444-22-5 del 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 inclusién
de los siguientes sitios elaboradores del principio activo: Novo Nordisk A/S, Hallas All¢é, 4400 Kalundborg,
Dinamarca para el almacenamiento del banco de células maestro y del banco de células de trabajo. Propagacion y
fermentacion del precursor de insulina. Recuperacion desde el caldo de fermentacion. Purificacion de la insulina
humana. Control de calidad de las muestras en proceso y del ingrediente farmacéutico activo., y para la
produccion y almacenamiento del banco de células maestro y del banco de células de trabajo. A Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Dinamarca, para el producto Novolin® R —(NPH) Insulina humana corriente
autorizado por el Certificado N° 53.590

Que dicha solicitud deviene de haber detectado durante un procedimiento de fiscalizacion conducido por personal
de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, que dicha planta, si bien siempre fue la
elaboradora del ingrediente farmacéutico activo en la misma no se habia declarado inicialmente tal como sucedia
en las inscripciones en el REM iniciales.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccidon 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°.- Incluyase en la autorizacién de la especialidad medicinal a Novo Nordisk A/S, Hallas All¢,
4400 Kalundborg, Dinamarca para el almacenamiento del banco de células maestro y del banco de células de
trabajo. Propagacion y fermentacion del precursor de insulina. Recuperacion desde el caldo de fermentacion.
Purificacion de la insulina humana. Control de calidad de las muestras en proceso y del ingrediente farmacéutico
activo., y para la produccion y almacenamiento del banco de células maestro y del banco de células de trabajo. A
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, 2880 Bagsvaerd, Dinamarca, para el producto Novolin® R/ Insulina humana
corriente autorizado por el Certificado N° 53.590

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° Certificado N° 53.590 , cuando
el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada de la presente Disposicion

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion y textos de
prospectos ¢ informacion para el paciente autorizados Girese a la Direccion de Gestion de Informacidén Técnica.
Cumplido, archivese.
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