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D1SPOSICION N° 057 O

BUENOSAIRES, 24 ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017668-10-8 del Registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA

INC.(SUCURSAL ARGENTINA) solicita la aprobación de nuevos proyectos de

rótulos y prospectos para el producto HUMULIN N / INSULINA HUMANA

BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y concentración: Suspensión Inyectable,

100UI, certificado NO 39.018; HUMULIN R / INSULINA HUMANA

BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y concentración Solución Inyectable,

100UI certificado NO 39.018; HUMULIN 30 / 70 / INSULINA HUMANA

ú) BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y concentración Suspensión Inyectable,

70UI autorizado por el Certificado N° 44.758.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO.:5904/96 y 2349/97.
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Que a fojas 204 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de rótulos de fojas 62 a 64, 74 a

76, 86 a 88 (para frasco ampolla de 10ml); 110 a 115, 125 a 130, 140 a 145

(para cartuchos de 3ml) de los proyectos de prospectos de fojas 65 a 72, 77

a 84, 89 a 96 (para frasco ampolla de 10ml); 116 a 123, 131 a 138, 146 a

153 (para cartuchos de 3 mi) para la Especialidad Medicinal denominada

HUMULIN N / INSULINA HUMANA BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y

concentración: Suspensión Inyectable, 100UI, certificado NO 39.018;

HUMULIN R / INSULINA HUMANA BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y

concentración Solución Inyectable, 100UI certificado NO 39.018; HUMULIN
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30 / 70 / INSULINA HUMANA BIOSINTÉTICA forma farmacéutica y

concentración Suspensión Inyectable, 70UI propiedad de la firma ELI LILLY

INTERAMERICA INC.(SUCURSAL ARGENTINA)anulando los anteriores.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificados

Nros 39.018 Y 44.758 cuando los mismos se presenten acompañados de la

copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

057 O

Expediente NO 1-0047-0000-017668-10-8

~ \. DISPOSICION NO

{\ gg

AJ~' "-,
~lOH~•.JNGH'.
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003

