
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la rndependenJ Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 880 5

BUENOS AIRES, O ~ AGO. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-5474-16-3 del Registro de esta
, . . 1,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 'ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA

ARGENTINA S.A solicita la autorización de extensión de período de vida útil 'y

nueva forma de conservación para la' Especialidad Medicinal denbminada

. I
NOVOEIGHT@/FACTOR VIII RECOMBINANTE HUMANO-TUROCTOCOG ALFA,

. . , . I .
forma farmacéutica LIOFILIZADO Y SOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE,

autorizada por el Certificado NO57.888.

Que la documentación 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 y/o rectifi

l
aciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgados en los términos de la Disposición ANMAT NO 575b/96, se

encuentran establecidos en la Disposición 6077/97.
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Que a fojas 157, 158, 159, 160 y 161 de las aétuaciones

referenciadas en el VISTO de la presente, obra el informe técnico d: eJaluación
I

I
favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos

del Instituto Nacional de medicamentos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por elio,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL! DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.,
I

la extensión del período de vida útil y nueva forma de conservación ¡para la

especialidad medicinal denominada NOVOEIGHT@/FACTOR VIII RECOMJINANTE

f-1UMANO-TUROCTOCOG ALFA, forma farmacéutica LIOFILIZADO Y SdLVENTE
I

PARA SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizada por el Certificado NO 57.888 Y

Disposición NO3376/16.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificacirnes, el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que
l
deberá

agregarse al Certificado NO57.888 en los términos de la Disposición 6077V97.
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I

DI~POSICIÓNNa

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

h~ciéndole e.ntreg~ de la cO~,iaautenticada. ~e I~p~esente di~Posición, YllAnexo: .'>
glrese a la DlrecClon de Gestlon de Informaclon Tecnlca. Cumplido, archlv se.. , . '

EXPEDIENTE NO1-47-0000-5474-16-3

DISPOSICIÓN NO

ri1dg

J Dr. ROIi'IEI'lTO U:oi!
Subadmlnlstrador Nacional

0\ •• A.T.
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I

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

(REM) bajo:

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,

I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOSiCiQ, Ii O 5
a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de Esbecialidad

Medicinal NO 57.888, Y de acuerdo a lo solicitado por NOVO NORDISKI PHARMA

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que fi6uran en
I

tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades M¡diCinales

\
I

Nombre Comercial/ Genérico: NOVOEIGHT@/FACTOR VIII RECOMBINANTE
I

HUMANO- TUROCTOCOG ALFA. \

Forma Farmacéutica: LIOFILIZADO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN INYEC1ABLE

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3376/16 I
tramitado por expediente N° 1-0047-1110-493-13-8 I

I
I
I
I
I
I
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DATO DATOS AUTORIZADOS MODIFICACIO~

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

PERIODO DE VIDA Período de vida útil: 24 Período de vida útil: 130

ÚTIL y FORMA DE meses. meses

CONSERVACIÓN l- . ,l~-.'f

- l_.
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almacenado a

Forma de conservación:

Conservar en refrigeración

(2°C-8°C). No congelar.

Durante la vida útil, el

producto puede ser

almacenado a temperatura

ambiente :5:30oC por un

solo período 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

temperatura ambiente en la

caja del producto. Mantener

el vial dentro de su caja con

la finalidad de protegerlo de

la luz. Después de la

reconstitución, el

medicamento debe ser

usado inmediatamente; o

5

I . '.,.
Forma de conservación: . '.'

. . .' . '. \ . .. ..." .'
Conservar en refrigeración

.! ",
(2°C- 8°C). No CO~gelar.

Durante la vida útil, El
I

producto puede se~

1

1

temperatura ambiehte :5:,

30°C por un solo pJríOdO
I
I

que no exceda los 9,

I
meses. Una vez qU1el
producto ha sido saJado

1

del refrigerador, esté no
I

debe regresar al mis~o.
I

Registrar el inicio de 1

almacenamiento a 1

1

temperatura ambient~ en

la caja del producto. \

Mantener el vial dent~o de

la caja con la finalidad de
I

protegerlo de la luz.

Después de la

reconstitución el

\

I
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I

dentro de las 4 horas si se medicamento debe ser

almacena por debajo de d' d' \usa o lnme latamrnte; o

30°C o dentro de las 24 dentro de las 4 ho, as si seI '," '
" '

horas si se almacena a 2°C- almacena pordeba~o de>'

8°C. Guardar el producto 30°C o dentro de las 24
I

reconstituido en el vial. horas si se almace~a a

20C-80C. GUardarJ, "~oc,:

1
producto reconstruíClo en

el vial.

!

El presente sólo tiene valor probatório anexado al Certificado de AuJrización

antes mencionado. \

Se extiende el presente anexo de Autorización de Modificaciones del REM a NOVO
I

NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autoriza~ión NO

;7.888, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días , del o,¥ AGOl.2.0.16
•• 1••••••••••••• de .

880 5
Dr. ROBERTO L~
Subaorninistrador Nacional

.0\ --.: '1 A.T.

Expediente NO: 1-47-0000-5474-16-3

DISPOSICIÓN NO
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