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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX2018-46309338-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX2018-46309338-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A. solicita la autorización de nuevos rótulos, 
prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DENSULIN REGULAR - 
DENSULIN ISOFANA / INSULINA HUMANA RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SOLUCION 
INYECTABLE – SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 51.016.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-105062827-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, 
obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma DENVER FARMA S.A. los nuevos rótulos, prospecto e información para 



el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DENSULIN REGULAR - DENSULIN ISOFANA / 
INSULINA HUMANA RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE – SUSPENSION 
INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 51.016.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2019-107542573-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-107542471-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-107542389-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
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Proyecto de Rótulos 

DENSULING REGULAR 
INSULINA HUMANA RECOMBINANTE 100 Ul/m1 

Solución inyectable 
Vi;i subcutánea (SC) y vía intramuscular (IM) 

Venta Bajo Receta 	 Industria Argentina 

.Presentación:  
Envase con 1 frasco ampc Ila con 10 mi. 

.Fórmula:  
Cada rñl de la solución inyectable.DENSULINO REGULAR contiene: 
Insulina Humana Reconibi lante 100 Ul, Fenol, Glicerina y Agüa para inyectable Csp 1 MI 
DENSUUNS REGULAR es un antidiapético que contiene insulina producida por tecnología 
de ADN recoMbinante, idÉ ntica a lá insulina propia del Organismo. 

.Posoloqíá e indicacione ;: 
Ver Prospecto Interno, 

:Condiciones de conservación y almacenamiento:  
Almacenar a una tempera :ura entre 2°C y 8°C. No congelar. 
Evitar el contacto directo del producto con el compartimento del congelador, para evitar el 
congelamiento. 
No usar este medicament después de la fecha de vencirniento indicada en el envase. 

"MANTIENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 

ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medicitmento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 51.016. 

411 	Lote 	 
VenCifnientó: 	 

DEN VER FARMA S. A. 
Natalia Querido 2285 

(1605) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado c n su Planta de Manufactura Centro Industrial Garín. 

Directc •r Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Nota: .El mismo texto se u ilizará para envases con 5 frascos ampolla (cartuchos) con 3 ml 
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ORIGINAL 

Proyecto de Rótulos  

DENSULIN® ISOFANA 
INSU _INA HUMANA RECOMBINANTE 100 Uliml 

Suspensión Inyectable 
Vía subcutánea (SO) 

Venta Bajo Receta 	 Industria Argentina 

.Presentación:  
Envase con 1 frasco ampc Ila con 10 ml. 

.Fórmulá:  
Cada ml de la suspensión inyectable DENSULINO ISOFANA contiene: Insulina Humana 
Recorhbinante 100 Ul, Sull ato de Protamina • Fenol, Metacresol, Glicerina, Fosfato disódico, 
Agua para inyectable csp 1 ml. 
DENSULINS ISOFANA e:• un antidiabético que contiene insulina producida por tecnología 
de ADN recornbinante, idéntica a la insulina propia del organismo. 

.Posoloqía e indicacione.: 
Por tratarse de una suspensión debe homogeneizarse antes de ser utilizada. Ver Prospecto 
Interno. 

.Condiciones•de consen ación y almacenamiento:  
Almacenar a Unatempera: ura entre 2°C y 8°C. No congelar. 
Evitar el contacto directo lel producto con el compartimento del congelador, para evitar el 
congelamiento. 
No usar este medicatnento después de la techa de vencimiento indicada én el envase. 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DEB E SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medica-  mento autorizado por el ~M'eh° de Salud. 
Certificado N°: 51.016. 

Lote n°: 	 
Vencimiento: .. . .. 	

DEN VER FARMA S. A. 
Natalio Querido 2285 

(1605) Munro, Provincia de Buenos Airee. 
Elaborado en su Planta de Manufactura Centro Industrial Garín. 

Directc r Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico. 

Nota: El mismo texto se ut lizará para envases con 5 frascos ampolla (cartuchos) con 3 ml 
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