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DISPOSICiÓN N° O 9 , Yl

BUENOSAIRES, 2 6 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013858-12-2 del

registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica - ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK

PHARMAARGENTINA S.A. representante en Argentina de NOVO NORDISK A/S

solicita la extensión del Certificado actualizado NO 38.987 inscripto en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a los prodJctas

denominados INSULATARDHM FLEXPEN- INSULATARDHM PENFILL- INSULATARD

HM/ INSULINAISÓFANAHUMANA.

Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado

original N° 38.987.

Que a fojas 140 la firma peticionante solicita la cancelación de

la especialidad medicinal denominada ACTRAPID HM/ INSULINA HUMANA

CORRIENTE en su concentración por 100 UI/ML, en ios términos del articulo 8

inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnicá ha,£la intervención de su competencia.

i,
:
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1.490/92 Y 1.886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 38.987 con el contenido de los datos

identificatorios característicos obrantes en el legajo de las especialidades

medicinales denominadas INSULATARDHM FLEXPEN- INSULATARDHM PENF~LL-

INSULATARDHM/ INSULINA ISÓFANAHUMANA,cuya titularidad correspond) a la

I¡ firma NOVO NORDISK A/S representada en Argentina por NOVO NORDISK
,

I PHARMAARGENTINAS.A.

I ARTÍCULO 2°._ Cancélase el Certificado N° 38.987 emitido con fecha 22 de
1
I
i Febrero de 1.991.

'1 . '¡ ARTICULO 3°._ Cancélase la Especialidad Medicinal denominada ACTRAPID 'HM/

! INSULINA HUMANACORRIENTE en su concentración por 100 UI/ML.

ARTÍCULO 4°.- Contra la presentación del Certificado original mencionado en el

!: artículo precedente ante la Dirección de Gestión de Información Técnica se hará
"
,,
~entrega del Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro de

1 Especialidades Medicinales.

!' ARTÍCULO 50.- Regístrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíq¿ese
I I
; al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente
I I
~•,,
~
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Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus

efectos. Cumplido, archfvese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-013858-12-2

DISPOSICIÓN N°

mer

In'jj' ROGELIO LO
r NacIonal

A,N.al.A.'J:'.



6.Ministerio de
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 38.987

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. representante en

Argentina de NOVO NORDISK A/S.

N° de Legajo de la empresa: 7.247

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: INSULATARD HM FLEXPEN

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISÓFANA HUMANA

Concentración: 100 UI / ML DE INSULINA ISÓFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Tccnologia M~dlc¡¡
'w, flf;'IQ'(iflO t4f(O
(CtC93t.AP), CABA

INA.ME
/>v,C(\5~ro" 216]
¡C12(í,4MO), CMll,

INAl
fStMo$ Unidos ,2S
(C'L10lf1.Adt). CASA

E'dil'ido c~"tf'ld
Av. dt' r~aYQ S1.i9

(CIOS4AAC). CAnA



t"Ministerio deSalud
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo {s} Concentración / unidad
(IFA) de medida

INSULINA ISOFANA HUMANA 3,5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Sulfato de protamina 0,35 mg

Cloruro de zinc 18,0 mcg
Glicerol 16,0 mg

Metacresol 1,50 mg
Fenal 0,65 mg

Fosfato disódico dihidrato 2,40 mg
Hidróxido de sodio Ajuste de pH
Acido clorhídrico Ajuste de pH

Agua para inyectable c.s.p. 1 mi

Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLÓGICO

Envase Primario: JERINGA PRELLENADA FLEXPEN

Contenido por envase primario: JERINGA PRELLENADA FLEXPEN POR 3 ML

Contenido por envase secundario: 1, 2, 3, 4 Y 5 JERINGAS PRELLENADAS

FLEXPEN POR 3 ML

Presentaciones: 1,2, 3, 4 Y 5 JERINGAS PRELLENADAS FLEXPEN POR 3 ML

Período de vida útil: 30 MESES
,

Forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 2 oC Y 8 oC, EN HELADERA. LEJOS
•

DEL ELEMENTO CONGELADOR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL

CALOR EXCESIVO.

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: AI0ACOl

Forma de

re ologia Medica
/l'.', ¡'lfl'(I'lO lASO
(C IO?3"AAP;, (ABA

INA'ME
Av" C"scros 2161
(f1264I\AO¡, ("BA

INAL
Estados Unidos 25
(el lOlAAI\), CA8;,

Edificio Central
/,v. ¡le Ma)lO ljti9

(C1Q8<1MD), CADA
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Clasificación farmacológica: Insulina de acción intermedia (NPH).

Vía/s de administración: Subcutánea

Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N0 3.744/12.

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

I
¡
I

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Elaboración hasta el granel y lo semielaborado:

Número de IDisposición localidad
Razón Social Domicilio de País

autorizante y/o la planta

BPF

Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 ,
A/S 3.243/03 36 Baasvaerd Dinamarca

Novo Nordisk 4.250/06 45 Avenue 28002 Francia
Production SAS D 'Orleans Chartres ,

Acondicionamiento primario:

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de País

autorizante yI o la planta !BPF
Novo Nordisk 3.243/03 Krogshoejvej 2880 Dinamarca

A/S 36 Baqsvaerd
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 •
Production SAS 4.250/06 D' Orleans Chartres

Francia.

Te<:.notogia Medica
A'/, A~I'yano14&0
(e lO93AJ,.l», (¡,eA

INJl,MS
Av, Casaros 2161
(e l26411.AO), CASA

INAL
ESMdos Unidos 2S
(f,:l 101MI\). CM!;:.

EdificIo (cntfi!l
Av. uu Mayo 86':1

íC10S4AAD,. CM.\!,
I



Acondicionamiento secundario:

~ Ministerio de

~ ~Ii~~iade la.Nadó" I

Número de
Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF

Novo Nordisk 3,243/03 Krogshoejvej 2880 DinamarcaA/S 36 Baasvaerd
Novo Nordisk 4,250/06 45 Avenue 28002

FranciaProduction SAS D 'Orleans Chartres

Nombre comercial: INSULATARD HM PENFILL

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISÓFANA HUMANA

Concentración: 100 UI / ML DE INSULINA ISÓFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE

I

¡

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
I

Ingrediente (5) Farmacéutico (s) Activo (5)
(IFA)

INSULINA ISOFANA HUMANA
Excipiente (s)

Sulfato de protamjna
Cloruro de zinc

Glicerol
Metacresol

Fenal
Fosfato disódico dihidrato

Hidróxido de sodio
Acido clorhídrico

Agua para inyectable

Concentración I unidad
de medida
3,5 mg

Cantidad / unidad de
medida
0,35 mg
18,0 mcg
16,0 mg
1,50 mg
0,65 mg
2,40 mg

Ajuste de pH
Ajuste de pH
e.s.p. 1 mi

'T<:1.{"'54' 1J] 4)40'Ol;lOO - hUp:1 /www.flnmM.90v,II1 - RepjjbliQ!l Jo t'ntin;l

TClc::nolQ9i •••Médica
Á'" a\'I~lr<1I1'., .1<lf¡O
(Cl093AAP), CALlA

INAME
:Av. ClJscr(lS 21'6l
(Ol:ty'lJ\AO}, (,~B!I

INAL
fSléldos umdos 25
(CllOlAI\A), CAM

Edlrr<:¡o Jr.ntrill
Av. de MayO' 115'?

(ClOtMh"O), CAGA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticojs Activo/s:
BIOTECNOLÓGICO

Envase Primario: CARTUCHO PENFILL

Contenido por envase primario: CARTUCHO PENFILL POR 3 ML

Contenido por envase secundario: 1,2 Y 5 CARTUCHO PENFILL POR 3 ML

Presentaciones: 1, 2 Y 5 CARTUCHO PENFILL POR 3 ML

Periodo de vida útii: 30 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 2 oC Y 8 oC, EN HELADERA. LEJOS

DEL ELEMENTO CONGELADOR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL

CALOR EXCESIVO.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservación: N/A

conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: AI0ACOl

Clasificación farmacológica: Insulina de acción intermedia (NPH).

Vía/s de administración: Subcutánea

Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO3.744/12.

Forma de
i

l'ec;:nnl09ia Medica
A'~, 8.:19'<liI0 1<:30
(CI0<;'1)AAP;, (ABA

INAMé
"\'. C",<,Nü(, 2161
;Cl26t;,\AO). (I,PA

:tNAl
r:$("do~ unIdos 2S
(C ¡1OlAAIl.), C/lBlI

Edificio e'Mual
Av. de Ha'lo 369

(CI0S<1J\!1D)l,' C!lB/,
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3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Elaboración hasta el granel yI o semielaborado:

~

Ministerio de
Salud

~ Presidencia de la Nación I

,
Número de •
Disposición

,
Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta

BPF

Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 t---- DinamarcaA/S 36 Baasvaerd
Novo Nordisk North t

Pharmaceutical 3.100/03 3612 Powhatan
Carolina Estados

Road Clayton UnidosIndustries Ine. 27520 •
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 •

Production SAS 3.100/03 D 'Orleans Chartres
Francia

•
Novo Nordisk Avenida e Montes IProducao Claros,
Pharmaceutica

5.913/13 1413, Distrito Minas Brasil

do Brazil Ltda.
Industrial

Gerais I

Acondicionamiento primario:

Número de I,
Disposición

,

Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante y/o la planta
BPF

Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 DinamárcaA/S ---- 36 Baasvaerd ,
Novo Nordisk 3612 North ,

Pharmaeeutieal 3.100/03 Powhatan Carolina Estados
Unidos

Industries Ine. Road elavton 27520 •
Novo Nordisk 3.100/03 45 Avenue 28002 Francia
Produetion SAS O 'Orleans Chartres ,
Novo Nordisk Avenida C Montes IProducao Claros,
Pharmaeeutica

5.913/13 1413, Distrito Minas
Brasil

do Brazil Ltda.
Industrial Gerais I

T .cnologra Medica
,'. flr.'i9'¡lno l~RO

(_1093At.,y:, (ABA

INANE
Av. caseros 2161
(í.l26<'lMO), Ct,IM

INAl.
fSI(ldo~; Unidos 25
(O 101A/Vl), CAB,\

I
EdlficJo Ccnt •.al
Av. de M3yO V69

(CIOS'!AAD), CASA
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Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición
\

Domicilio de localidad
País \Razón Social autorizante y/o la planta

BPF ,
Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 DinamarcaA/S ---- 36 Baasvaerd ,
Novo Nordjsk 3612 North ,
Pharmaceutical 3.100/03 Powhatan Carolina Estados

Industries Inc. Road Clavlon 27520 Unidos I
Novo Nordisk 45 Avenue 28002

,
Production.SAS 3.100/03 O' Orleans Chartres Francia I
Novo Nordisk Montes

,
Avenida e

,
Producao Claros, I

Pharmaceutica 5.913/13 1413, Distrito Minas Brasil

do Brazil Uda. Industrial
Gerais I

\
\

Nombre comercial: INSULATARD HM

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISÓFANA HUMANA

Concenlración: 100 UI / ML DE INSULINA ISÓFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual 1

Tel. (.54-11) 4340-'0800. htt.(:t~llwww.anma1.90v"fH.Repi.iblk.Aq¡l.:nllnlt

Tecno'log¡¡l Medica
Av, Rl"lljlfj\'º 1,"f$O
(CI1J93AA1J'L (ABA

tNAME
A,'. C,aS('fOS 1.161

(C1264MI-0},O.I.V,

IN AL
€'Stados UnklO$ 25
(CHOlAM), C/tBA

1

'1
Edifieio Centr"¡ll '
Av. de Mayo sr,')

(CIOS4AAD), CA.£3A



t Ministerio de
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (5) Concentración / unidad
(IFA) de medida

INSULINA ISOFANA HUMANA 3,5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
Sulfato de protamina 0,3S mg
Cloruro de zinc 18,0 mcg

Glicerol 16,0 mg
Metacresol 1,50 mg
Fenal 0,65 mg

Fosfato disódico dihidrato 2,40 mg
Hidróxido de sodio Ajuste de pH
Acido clorhídrico Ajuste de pH

Agua para inyectable e.s.p. 1 mi

Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLÓGICO

Envase Primario: VIAL

Contenido por envase primario: VIAL POR 10 ML

Contenido por envase secundario: 1 VIAL POR 10 ML

Presentaciones: 1 VIAL POR 10 ML

Período de vida útil: 30 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 2 oC Y 8 oC, EN HELADERA. LEJOS

DEL ELEMENTO CONGELADOR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL

CALOR EXCESIVO.

Forma reconstituida: NI A Tiempo de conservación: NI A
conservación: NI A

Condición de expendio: BAJO RECETA

I
Forma de

,
enología Medica
',', f'tt'I~I'dOº 14fl,0

( 109]t.AP;, CAI.~A

INAf'tE
Av. Cilserr:j$ 2J 6]

(CLt61lI\l\Q), CAe,;

INAL
ESl:adV'Sunidos 25
(Cl101AM),0.SI<

I
Edificio Ccntr;ll
Av. d~ Mayó 869

(ClOS<lAAD), tAOA,
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Código ATC: A10ACOl

Clasificación farmacológica: Insulina de acción intermedia (NPH).

Vía/s de administración: Subcutánea

Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 3.744/12.

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

rd. , .•.$4-1;1) 4]40-0800 - http://www.l.lnmal4l!O~.IU • ,R<:públf<:3ArOTllnil

INAME lNAL Edirtdo CeAtf,al
1<\'.CB'>~ros2161. Es:adMUnidos25 f:\y. déM;;ryd D69

~(. l2&t'1MO~,OIBA (CI101Afll\), CASA (CIO:S"AAD), ~AB/I

I,

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Elaboración hasta el granel y lo semielaborado:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante vIo la planta

BPF

Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 ,
A/S

---- 36 Baasvaerd
Dinamarca

•

Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante vIo la planta

BPF ,
Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 ,

A/S
---- 36 Baqsvaerd Dinamarca,

~

..

Te¡;Jlolo~iil Médica
A\,. RplWilll0 l~f\O
((lM3.A;'''}, (MA
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Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Domicilio de Localidad PaísRazón Social autorizante vIo la planta 1
•BPF I

Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 ,
---- Baqsvaerd DinamarcaA¡S 36

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO NO 38.987, el
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 22 de Febrero de 2016.

Expediente NO: 1-47-0000-013858-12-2

mer \

\

n~cnotogia Medica
¡l,v.R~I(.I',1nol~SO
(CIl)93td' ..¡>~,(ABA

lNA.M(;
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