Secretaria de Poliricas, EJ!SPGS‘EIQN Ne G g g ?H

Requlacion e Institutos
ANMAT

l BUENOS AIRES, 2 B ENE 2015

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

registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

I Médica - ANMAT; vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORL;)ISK
PHARMA ARGENTINA S.A. representante en Argentina de NOVO NORDISK! A/S
solicita la extensidon del Certificado actualiiado N© 38.987 inscripto en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a los productos
deljominados INSULATARD HM FLEXPEN - INSULATARD HM PENFILL - INSULATARD

HM/ INSULINA ISOFANA HUMANA.
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Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado
original N© 38.987.

Que a fojas 140 la firma peticionante solicita la cancelacion de
la especialidad medicinal denominada ACTRAPID HM/ INSULINA HUMANA
CORRIENTE en su concentracién por 100 UI/ML, en los términos del articulo 8
| inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.
Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha

{

. tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actlta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N°© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Regfistro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 38.987 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de las especialidades
medicinales denominadas INSULATARD HM FLEXPEN - INSULATARD HM PENFILL -
INSULATARD HM/ INSULINA ISOFANA HUMANA, cuya titularidad corresponde a la
firma NOVO NORDISK A/S representada en Argentina por NOVQO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A.
ARTICULO 2°.- Cancélase el (fertificado N°® 38.987 emitido con fecha 22 de
Febrero de 1.991.
ARTICULO 3°.- Cancélase la Especialidad Medicinal denominada ACTRAPID ‘HM/
INSULINA HUMANA CORRIENTE en su concentracién por 100 UI/ML. |

ARTICULO 4°.- Contra la presentacién del Certificado original mencionado en el

articulo precedente ante la Direccién de Gestién de Informacion Técnica se hard

! entrega del Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro Iﬁde

Especialidades Medicinales. .

. ARTICULO 50°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notiﬁqL'Jese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

|
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Disposicion, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.

" EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-013858-12-2
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Atmenios v Tecrologiha Madico

Ministerio de
Salud

Presidencia de la Nacién |

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N©° 38.987

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social;: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. representante en
Argentina de NOVO NORDISK A/S.

NO de Legajo de la empresa: 7.247 i

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: INSULATARD HM FLEXPEN

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISOFANA HUMANA

Concentracion: 100 UI / ML DE INSULINA ISOFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE ]

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

e

Tl (+54+11} 4140-0800 - http:/ ferwawanmal.gov.m « Repidlicn Argontiaas

Tecnologia Madica INAME INAL Edificio Cantral
Ay, Balgrang 1480 Av, CRspros 2161 Estados Lnidos 25 A, de Mayo G4
{(CACGIRLPY, COBA [EL26aMAD), CARI {CLINIAAARY, CABA (C1OB4ARGY, CABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentracién / 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
Fenol 0,65 mg
Fosfato disddico dihidrato 2,40 mg
Hidréxido de sodio Ajuste de pH
Acido clorhidrico Ajuste de pH
Agua para inyectable c.s.p. 1 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLOGICO

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
Periodo de vida atil: 30 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR ENTRE 2 °C Y 8 °C, EN HELADERA. LEJOS
DEL ELEMENTO CONGELADOR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL
CALOR EXCESIVO.

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacidn: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: A10ACO1

dl c’/’ Tol (454117 4330-0800 - hitp:f fwwalanmat.gov.ar - Repliblica Argentina

rr—"

.:éaiogia Midica INAME INAL Edificip Cantral

A, Brtrann 1480 Aw, Caseros 21561 fiadas Urddos 25 Av. (e Mayo B89

(9 3AAP, CABA (£ 120AAR0), CABR fE1IBLAARY, CARA (CIORAAAD], LABA
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Clasificacion farmacolégica: Insulina de accidon intermedia (NPH).
Via/s de administracion: Subcutdnea
Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT NO 3,744/12.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S ]

Etapas de elaboracion de 1a Especialidad Medicinal:

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ndamero de
Disposicion -~ Localidad
. Domicilio de ocalida Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 .
A/S 3.243/03 36 Bagsvaerd Dinamarca
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 -
Production SAS 4.250/06 D’ Orleans Chartres Francia
]
Acondicionamiento primario:
|
Namero de
Disposicion - Localidad i
- Domicilio de ocatl Pais
Razén Social autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk Krogshoejve]j 2880 Lo
A/S 3.243/03 36 Bagsvaerd Dinamarca
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 .
Production SAS 4.250/06 D’Orleans | Chartres | 'rancia

P

Tel, {+54-53) A3ACDBOD - Higp: f feeww. anmaLgov.ar - Repablicn Argenting

Tecnologia Medica
Ay, Barlgmann T4R0
(210934423, (ABA

INAME
Ay, Casoros 21861
(U L26SAADS, CAlRA

fNAL

Faradas Unidos 25
{CEI0IARAY, CABA

Edificio Centeal

Ay, g Miyo 869

[CI08AAADS, CABA
]
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Acondicionamiento secundario:
NOmero de
Disposicion - L lidad
: . Domicilio de | Localida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk Krogshoejvej 2880 .
A/S 3.243/03 36 Bagsvaerd Dinamarca
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 .
Production SAS 4.250/06 D Orleans Chartres Francia
Nombre comercial: INSULATARD HM PENFILL *

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISOFANA HUMANA

Concentracién: 100 UI / ML DE INSULINA ISOFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

—— -

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

|

Ingrediente (3) Farmacéutico (s) Activo (s}

Concentracion / unidad

Hidréxido de sodio

(IFA) de medida
INSULINA ISOFANA HUMANA 3,5mg
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 |
Fenol 0,65 mg f
Fosfato disédico dihidrato 2,40 mg |

Ajuste de pH

Acido clorhidrico

Ajuste de pH !

Agua para inyectable

¢.s.p. 1 ml

<

Tah {+54+11) A360-0800 - htip:/ ferww.anmat.gov.ar - Repiblicp Avgenting

INAME
Av, Casergs 2151
(C126A8A05, CABR

Tecnoingia Médica
Ay, Belgeaniy 1480
{C1083A4PY, CaAlA

INAL
Fstados Higitdoy 29
{D3I01AMA), CABA

Egificio (!_antral
A, de Maye 559
(€ 10892AD), LABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLOGICO

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, 2Y 5 CARTUCHO PENFILL POR 3 ML

Periodo de vida Gtil: 30 MESES

Forma de conservacién: CONSERVAR ENTRE 2 eC Y 8 °C, EN HELADERA. LEJOS
DEL ELEMENTO CONGELADOR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL
CALOR EXCESIVO.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacion: N/A Forma. :de
|
conservacion: N/A '

Condicién de expendio; BAJO RECETA

Codigo ATC: A10ACO1

Clasificacién farmacolégica: Insulina de accién intermedia (NPH).I
Via/s de administracidn: Subcutdnea

Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N@ 3.744/12.

Tl {+54-11} 4380-0800 - bitp:/ fwwwanmat.gov.at « Repibdlics Argenting

Tecnmogia Médica INAME INAL Edificio Crntral
Ay, Belgrano 1480 fv, Caserts 2161 Estados Ueidos 25 #w, de Mavo 869
(CIOGIAAP, LARA IOL26ARADS, CABA (CLIDIAARY, CABA (CIOBIAADY CABA
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Ministerio de

u-4 Salud
=

Presidencia de la Nacién |

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Ndamero de i
|
Disposiciéon - Localidad '
. . Domicilio de | Localida Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk L Krogshoejvej 2880 |y Lo
A/S 36 Bagsvaerd :
Novo Nordisk North f
Pharmaceutical 3.100/03 33;; dPgr;h?ct)?]n Carolina ﬁ-t,?(fgss
Industries Inc. Y 27520 :
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 '
Production SAS 3.100/03 D 'Orleans Chartres Franqla
o ek wencac | fontes ||
. 5.913/13 1413, Distrito . d Brasil
Pharmaceutica Industrial Minas
do Brazil Ltda. Gerais I
Acondicionamiento primario: '
]
Nimero de j
DiSpOSiCién I Localidad I
. . Domicilio de Pais
Razon Social autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk o Krogshoejvej 2880 . !
A/S 36 Bagsvaerd Dlnam?rca
Novo Nordisk 3612 North :
Pharmaceutical 3.100/03 Powhatan Carolina Eﬁ? ddgss
Industries Inc. Road Clayton 27520 :
Nove Nordisk 45 Avenue 28002 .
r Production SAS 3.100/03 D ‘Orleans Chartres Francia
NopvodNordlsk Avenida C I\élgr;léis
roducao 5.913/13 1413, Distrito Aros, Brasil
Pharmaceutica Industrial Minas
do Brazil Ltda. Gerais

e —

Tel (+54-11}) AIAG-DBOY - hito: f Ferww anpiatgow.nt - Repiibfics Argeatina

Thenologia Médica
e, Redgeang 14680
W HGE3AAR, CABA

INAME
Av, Cageros 2161
(£ 126ANR0], CABA

INAL

Extados Urdidos 2%

{C3103AM0), CABA

Edificio Cantral
Aw e Mavo 869
(10348403, CABA
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Acondicionamiento secundario:

Presidencia de la Nacién |

l
Ndamero de |
Disposicion _— Localidad i
Razén Social . Domicilio de Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk o Krogshoejvej 2880 . -
A/S 36 Bagsvaerd Dlnamarcla
Novo Nordl_sk 3612 Nort'h Estadosl
Pharmaceutical 3.100/03 Powhatan Carolina Unidos
Industries Inc. Road Clayton 27520 {
Novo Nordisk 45 Avenue 28002 L
Production SAS 3.100/03 D "Orleans Chartres Francia |
Novo Nordisk . Montes i
Avenida C
Producao L Claros, \ }
Pharmaceutica 5.913/13 1411r1?::|’uts)|$itarllto Minas Brasil
do Brazil Ltda. Gerais

E————

Nombre comercial: INSULATARD HM

Nombre Genérico (IFA/s): INSULINA ISOFANA HUMANA

Concentracion: 100 UI / ML DE INSULINA ISOFANA HUMANA

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual l

—_—

Teh {+54-11] 43400800 - hitp:f fesrwweanmak.gov.ar - Repiliblica Argenting

Tecnologia Médica
Ay, Bslgrang 1450
[C1093A80), CARA

IHAME
foe, CHESMTOS 2101
{CE264AR07, CABA

INAL
Estados Unbdos 25
{CHINIARRY, CABA

|

Edificio Central
A, de Mayo 869
(CIG84AAD), CARA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo {s) Concentracion / unidad
(IFA) de medida
INSULINA ISOFANA HUMANA 3,5 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Sulfato de protamina 0,35 mg
Cloruro de zing 18,0 mcg
Glicerol 16,0 mg
Metacresol 1,50 mg
Fenol 0,65 mg
Fosfato disddico dihidrato 2,40 mg .
Hidréxido de sodio Ajuste de pH ;:
Acido clorhidrico Ajuste de pH b
Agua para inyectable c.s.p. 1 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
BIOTECNOLOGICO

Envase Primario: VIAL

Contenido por envase primario: VIAL POR 10 ML

Presentaciones: 1 VIAL POR 10 ML

Periodo de vida util: 30 MESES

Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacién: N/A

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAJO RECETA

<~

Contenido por envase secundario: 1 VIAL POR 10 ML

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 2 °C Y 8 °C, EN HELADERA. LEJOS
DEL ELEMENTO CONGELADQR. NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ Y EL
CALOR EXCESIVO.

Forma de

Tol { +54-11F 4340-G800 - hiip:/ fwww. anmst.gov.ar - Repliblics Argq_mina

\-‘__-______....-;"'_
|
cnologia Médica ENAME INAL Edificio Central
w. Belgrann 1480 Av, Cageros 2751 Feladus Umdos 25 Av, o Mayd 8969
(10934423, CALRA {CLIAAARDY, CABA {C1101ARRY, CABA [CI0GIAAD), CABA
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Codigo ATC: A10ACO1

Ministerio de

44 Salud
o7 Presidencia de fa Nacién |

Clasificacion farmacoldgica: Insulina de accidén intermedia (NPH).

Via/s de administracién: Subcutdnea

Indicaciones: Tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT NO 3,744/12.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/SI

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:

-

Ndamero de
Razén Social Pisposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
Novo Nordisk L Krogshoejvej 2880 . !
A/S 36 Bagsvaerd | DInamarca
Acondicionamiento primario:
Numero de
Razén Social D|SPOS|C|D|1 Domicilio de Localidad pais
autorizante y/o la planta
BPF '
Novo Nordisk L Krogshoejve]j 2880 . J
A/S 36 Bagsvaerd | Dinamarce

o

Tel. { +54-43) A380-0800 - http:/ fwwwanmal.gov.as « Replbtica i.rm:lniina

Tecnolugia Médica
Ay, Bedgrang 1480
(CIGR3AMDY, CAlA

INAME
Av Caseres 2161,
1L 2BAAMG0Y, Crdia

INAL

Fetadon Umidos 2%
(ET101ARMY, CABA

Edificio Celiltr.al

Av. dé Mayd 869

{CIDRIAADY, CABA
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Acondicionamiento secundario:

Nimero de
Disposicién - Localidad
_ . Domicilio de | Localida Pais
Razén Social | i rizante y/o la planta !
A
BPF 1
Novo Nordisk L Krogshoejvej 2880 ) |
A/S 36 Bagsvaerd Dinamarca

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N°© 38.987, «l
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

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

Expediente N°: 1-47-0000-013858-12-2 l
mer 0 9 é E’@
AY }
ROGELIO LOPEZ
ing- clonal
agministredor Na
AN MAT
Tel, (+54-11) 43400800 - http:/ feeww anmahgov.ar « Repanlica Argenting
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Centr!;l'
A, Brigrann 180 Av. Laseros 2156 Egratlos Unidos 25 £y, ¢te pays 469

{CINUZALDY, CARA (1 2RAAAD], CABA {C1ID1ARAY, ChBA (C1080A80), CABA
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