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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2879-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000893-21-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-2002-000893-21-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita la
autorizacion de nuevos prospectos e informacion para el paciente para la especialidad medicina denominada
NOVOLIN N/ INSULINA ISOFANA HUMANA (NPH) 100 UI/ML, autorizada por el CERTIFICADO N°
53.592.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16463, Decreto 150/92 y la Disposicion N° 5904/96.

Que obra € informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiof&rmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

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

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase aNOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los nuevos rétul os, prospectos e
informacion para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada NOVOLIN N/ INSULINA
ISOFANA HUMANA (NPH) 100 Ul/ml, autorizada por el Certificado N° 53.592 que constan como documentos:
IF-2022-25172791-APN-DECBR#ANMAT, |F-2022-25173222-APN-DECBR#ANMAT e |F-2022-25173555-
APN-DECBR#ANMAT

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N°  53.592, cuando € mismo se
presente acompariado de |a copia autenticada de la presente Disposicion

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion y textos de
prospectos e informacion para el paciente autorizados Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica
Cumplido, archivese
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