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BUENOS AIRes, 1 6 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019819-11-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK A/S,
representada en el pais por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada NOVOLIN N / INSULINA HUMANA
ISOFANA, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION INYECTABLE
100 UI/ml, aprobada por Certificado N© 53.592.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/0 rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©

P6077/97.
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Que a fojas 81 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 190, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada NOVOLIN N / INSULINA HUMANA
ISOFANA, Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE
100 UL/ml, aprobada por Certificado N° 53.592 y Disposicion N° 0846/07,
propiedad de la firma NOVO NORDISK A/S, representada en el pais por
NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas
51a77.
ARTICULO 290, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposiciéon autorizante
ANMAT N© 0846/07 los prospectos autorizados por las fojas 51 a 59, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la
presente.
ARTICULO 390, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

f;nodiﬂcaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 53.592 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos y Anexo, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-019819-11-4 .

DISPOSICION No 0 9 g 0 D,.'(;:’o . ORSINGHER
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia rﬁédica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°........Q ................. a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 53.592 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma NOVO NORDISK A/S, representada en el pais por
NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: NOVOLIN N / INSULINA HUMANA
ISOFANA, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION INYECTABLE
100 Ul/ml.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0846/07.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010855-06-7.-

DATO A MODIFICAR DATO  AUTORIZADO |MODIFICACION

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion |Prospectos de fs. 51 a
N° 4538/08.- 77, corresponde

desglosar de fs. 51 a 59.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

f/a la firma NOVO NORDISK A/S, representada en el pais por NOVO
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NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N° 53,592 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
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PROYECTO DE PROSPECTO
NOVOLIN® N 100 Ul/ml
Insulina Humana Iséfana
Suspension Inyectable
Venta bajo receta

Industria Danesa

Presentacion

NovoLin® N es una suspension acuosa blanca, turbia y estérii de insulina
humana iséfana (NPH) de accion intermedia.

Composicidn

fnsulina humana, biosintética (origen ADN recombinante, producida a partir de
Saccharomyces Cerevisiae) 100 Ul/m.

1 ml contiene 100 Ul de insulina humana. 1 vial contiene 10 ml equivalentes a
1000 U!. 1 Ul (Unidad Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina huma-
na anhidra.

Excipientes: sulfato de protamina, cloruro de zinc, glicerol, fosfato disddico dihi-
drato, metacresol, fenol, hidréxido de sodio, acido clorhidrico y agua para in-
yeccion.

Accion Terapéutica

Grupo farmacoterapéutico: Drogas usadas en diabetes, Insulinas y analogos
para inyeccion, insulina (humana) de accién intermedia. Clasificacion ATC:
A10ACO1.

Indicaciones Terapéuticas
Tratamiento de |a diabetes mellitus.

Propiedades farmacodinamicas

El efecto hipoglucemiante de la insulina se produce cuando se une a los recep-
tores de insulina en células musculares y adiposas, facilitando la absorcion de
la glucosa e inhibiendo simultaneamente la produccién hepatica de glucosa.
NovoLin® N es una insulina de accién intermedia.

La accién se inicia a la hora y media, e! efecto maximo se presenta entre las 4
y 12 horas siguientes a la administracidon, con una duracién de accién aproxi-
mada de unas 24 horas.

Propiedades farmacocinéticas
La vida media de eliminacion plasmatica de la insulina es de unos pocos minu-
tos. En consecuencia, el perfil temporal de accién de un preparado de insulina
solamente estad determinado por sus caracteristicas de absorcién

/ Farm. ROR
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Este proceso depende de varios factores (por ejemplo, dosis de insulina, via y
lugar de inyeccion, espesor del tejido adiposo subcutaneo, tipo de diabetes).

Por lo tanto, la farmacocinética de los productos de insulina presenta una con-
siderable variabilidad intra- e inter-individual.

Absorcion
La concentracién plasmatica maxima de las insulinas se alcanza de 2 a 18
horas después de la administracion subcutanea.

Distribucion
No se ha observado unién significativa a proteinas plasmaticas, excepto a los
anticuerpos de insulina circulantes (si estan presentes).

Metabolismo

La insulina humana se degrada por una proteasa especifica o por otras enzi-
mas que catabolizan la insulina y posiblemente por la disulfuro-isomerasa. Se
han propuesto varios sitios de escisién (hidrolisis) en la molécula de insulina
humana, pero ninguno de los metabolitos derivados es activo.

Eliminacién

La vida media de eliminacién terminal (t'2) de la insulina esta determinada por
la velocidad de absorcidn a partir del tejido subcutaneo. Por lo tanto representa
una medida de la absorcién y no de la eliminacion per se de la insulina en plas-
ma (la insulina en sangre tiene una t¥ de unos pocos minutos).

A partir de los ensayos clinicos se ha estimado una t2 de aproximadamente 5-
10 horas.

Datos de seguridad pre-clinica

Basados en estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a
dosis repetida, genotoxicidad, poder carcinogénico y toxicidad en reproduccion
los datos no-clinicos no revelan peligro especial alguno para los seres huma-
nos.

Posologia y administracion
NovoLin® N es una insulina de accién intermedia y puede ser usada sola o en
combinacién con insulinas de accion rapida.

Posologia

La dosis es individual y se determina de acuerdo con las necesidades del pa-
ciente. El requerimiento de insulina es individual y se encuentra normalmente
entre 0,3 y 1,0 Ul/kg/dia.

El requerimiento diario de insulina puede ser mayor en pacientes con resisten-
cia a la insulina (por ejemplo, durante la pubertad o debido a obeS|dad) e infe-
rior en pacientes en los que exista una produccion residua ulina endoége-

/f./ na.
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Ajustes de dosis

Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y estados
febriles, por regla general aumentan el requerimiento de insulina del paciente.
Las enfermedades concomitantes renales o hepaticas o aquellas que pueden
afectar a las glandulas adrenal, pituitaria o tiroidea pueden requerir cambios en
las dosis de insulina.

También puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente cambia su actividad
fisica o su dieta habitual.

Puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente se cambia de un preparado
de insulina a otro.

Administracion

Via subcutanea. Las suspensiones de insulina nunca deben administrarse por
via intravenosa.

NovoLin® N se administra por via subcutanea en el muslo. También se puede
administrar en la pared abdominal, en la region glutea o en la region deltoidea.
La inyeccion subcutanea en el muslo produce una absorcion mas lenta y me-
nos variable que las otras zonas de inyeccion.

La inyeccién en un pliegue de la piel minimiza el riesgo de inyeccién intramus-
cular. La aguja debe mantenerse bajo la piel por al menos 6 segundos para
asegurar la completa administracion de la dosis.

Los puntos de inyeccion deben rotarse dentro de una region anatémica, con el
fin de evitar la lipodistrofia.

NovoLin® N se acompafia de un prospecto con instrucciones de uso detalla-
das.

Los viales se usan con jeringas para insulina con escala apropiada.

NovoLin® N se acompafna de un prospecto con instrucciones de uso detalladas
que deben seguirse.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la insulina humana o a cualquiera de los excipientes.

Precauciones
Una posologia inadecuada o la discontinuacion del tratamiento, especialmente
en la diabetes Tipo 1, podria conducir a hiperglucemia.

Generalmente los primeros sintomas de hiperglucemia comienzan gradualmen-
te, a lo largo de un periodo de horas o dias. Ellos incluyen: sed, aumento de la
frecuencia urinaria, nduseas, vomitos, somnolencia, piel seca enrojecida, boca
seca, pérdida del apetito, como asi también aliento con olor a acetona.

En la diabetes Tipo 1, los eventos hiperglucémicos sin tratar, eventualmente
conducen a cetoacidosis diabética que resulta potencialmente letal.

Puede producirse una hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta
en comparacion con el requerimiento de insulina.

La omisién de una comida Yy el gjercicio fisico intenso no previsto pueden pro-
ducir hipoglucemia.

/
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En los pacientes cuyo control glucémico sanguineo haya mejorado significati-
vamente, por ejemplo, por medio de terapia insulinica intensiva, pueden cam-
biar los sintomas habituales de aviso de hipoglucemia, por lo que deben ser
advertidos de esta posibilidad.

Los sintomas de aviso habituales pueden desaparecer en los pacientes con
diabetes de larga evolucion.

El cambio de un paciente a otro tipo o marca de insulina se debe realizar bajo
una estricta supervisién médica. Los cambios en la concentracion, marca (fa-
bricante), tipo (insulina de accion rapida, bifasica, intermedia, etc.), origen (in-
sulina animal, humana o analogo de insulina humana) y/o método de fabrica-
cién (insulina recombinante frente a insulina de origen animal), pueden hacer
que sea necesario un cambio en la posologia. Si es necesario un ajuste en un
paciente que cambia a NovoLin® N , puede llevarse a cabo con la primera do-
sis 0 durante las primeras semanas o meses.

Como con cualquier tratamiento con insulina, pueden producirse reacciones en
el lugar de inyeccién, que incluyen dolor, picazén, urticaria, hinchazén e infla-
macién. La continua rotacién de los puntos de inyeccién dentro de una region
determinada puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones.

Las reacciones normalmente desaparecen en unos pocos dias e incluso sema-
nas. En raras ocasiones, las reacciones en el lugar de inyeccién pueden reque-
rir 1a interrupcion del tratamiento con NovoLin® N.

Antes de emprender un viaje al extranjero, debe aconsejarse al paciente que
consulte al médico ya que las diferencias horarias entre paises pueden hacer
que tenga que inyectarse insulina y comer en horas distintas de las habituales.
Las suspensiones de insulina no deben utilizarse en bombas de perfusién de
insulina.

Combinacion de Tiazolidinedionas e insulinas

Se han informado casos de insuficiencia cardiaca congestiva cuando se utiliza-
ron tiazolidinedionas en combinacién con insulina, especialmente en pacientes
con factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva. Esto se
debe tener en cuenta si se considera el tratamiento con la combinacién de tia-

zolidinedionas y medicamentos de insulina. Si se utiliza esta combinacion, los

pacientes deben ser observados por signos y sintomas de insuficiencia cardia-
ca congestiva, aumento de peso y edema. Se debe suspender el uso de tiazo-
lidinedionas si ocurre cualquier deterioro en los sintomas cardiacos.

Interacciones

Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el metabolismo de la giu-
cosa.

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina:
Hipoglucemiantes orales, inhibidores de la monocaminoxidasa (IMAO), agentes
betabloqueantes no selectivos, inhibidores de ia enzima conversora de la
angiotensina (IECA), salicilatos, esteroides anabolizantes y suifonamidas.

7
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Las siguientes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insuli-
na: -

Anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas y beta-
simpaticomiméticos, hormona de crecimiento y danazol.

Los betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia y re-
trasar la recuperacion de una hipoglucemia.

La octreotida/lanreotida puede tanto reducir como aumentar los requerimientos
de insulina.

El alcohol puede intensificar y prolongar el efecto hipoglucémico de la insulina.

Embarazo y lactancia

No existen restricciones al tratamiento de la diabetes con insulina durante el
embarazo, ya que la insulina no atraviesa la barrera placentaria.

Tanto la hipoglucemia como la hiperglucemia, las cuales pueden ocurrir con un
inadecuado control del tratamiento diabético, incrementan el riesgo de malfor-
maciones y muerte en utero. Se recomienda el monitoreo estricto de la mujer
diabética embarazada durante todo el embarazo y cuando se 1o planee.

Los requerimientos de insulina usualmente disminuyen en el primer trimestre, y
se ven incrementados en forma subsiguiente durante el segundo y tercer tri-
mestre.

Luego del parto, los requerimientos de insulina regresan rapidamente a los ni-
veles de pre-embarazo.

No existen restricciones al tratamiento de la diabetes con insulina durante la
lactancia, ya que el tratamiento con insulina en madres que amamantan no in-
volucra riesgo para el bebé. Sin embargo, es probable que sea necesario ajus-
tar la dosis.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinarias

La capacidad del paciente para concentrarse y reaccionar podria verse dismi-
nuida como resultado de la hipoglucemia. Ello puede constituir un riesgo en
situaciones en las cuales dichas capacidades son de especial importancia (por
ejemplo, al conducir un vehiculo o usar maquinarias).

Se debera advertir a los pacientes que tomen sus precauciones a fin de evitar
la hipoglucemia mientras conducen. Ello resulta de particular importancia en
aquellos pacientes en quienes existe conciencia reducida o casi nula de los
signos de advertencia de la hipoglucemia, o que presentan frecuentes episo-
dios de hipoglucemia. En dichas circunstancias debera considerarse si resulta
aconsejable conducir.

Efectos Adversos

a. Resumen del perfil de seguridad

La hipoglucemia es la reaccién adversa informada con mayor frecuencia duran-
Pte el tratamiento. En los estudios clinicos y durante la comercializacion, la fre-

cuencia de hipoglucemia varia segun el tipo de paciente, las pautas posolégi-
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cas y el nivel de control glucémico. Sirvase ver la seccién c que se indica a
continuacion.

Al comienzo del tratamiento con insulina pueden ocurrir anomalias de refrac-
cidén, edema y reacciones en el lugar de inyeccion (dolor, enrojecimiento, ron-
chas, inflamacién, hematomas, hinchazén y prurito en el lugar de inyeccion).
Estas reacciones suelen ser de naturaleza transitoria. La rapida mejoria del
contro! de la glucosa en sangre puede estar asociada con neuropatia dolorosa
aguda, que generalmente es reversible. La intensificacion del tratamiento con
insulina que produzca una repentina mejoria del control glucémico puede estar
asociada con un empeoramiento temporal de la retinopatia diabética, mientras
que un buen control glucémico a largo plazo disminuye el riesgo de progresién
de la retinopatia diabética.

b. Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas enumeradas a continuacion se basan en los datos de
estudios clinicos y se clasifican de acuerdo a la frecuencia y Clasificacion por
Organo y Sistema segiin MedDRA. Las categorias de frecuencias se definen
segun la siguiente convencidén: Muy frecuente (= 1/10); frecuente (= 1/100 a

< 1/10); poco frecuente (2 1/1000 a < 1/100); infrecuente (= 1/10000 a

< 1/1000); muy infrecuente (< 1/10000); frecuencia desconocida (no puede es-
timarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de! sistema Poco frecuentes — Urticaria, erupciéon cutanea
inmunolbgico

Muy infrecuentes — Reacciones anafilacticas™

Trastornos del metabolismo | Muy frecuentes — Hipoglucemia*
y de la nutricidn

Trastornos del sistema Muy infrecuentes — Neuropatia periférica
nervioso (neuropatia dolorosa)
Trastornos oculares Muy infrecuentes — Trastornos de la refraccién

Poco frecuentes — Retinopatia diabética

Trastornos de la piel y del Poco frecuentes — Lipodistrofia®
tejido subcutaneo

Trastornos generales y Poco frecuentes - Reacciones en el lugar de
alteraciones en e! lugarde | inyeccion
administracién

Poco frecuentes - Edema

*véase seccidn ¢
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c. Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Reacciones anafilacticas

La aparicién de reacciones de hipersensibilidad generalizada (que incluyen
erupcion cutanea generalizada, prurito, sudor, molestias gastrointestinales,
edema angioneurético, dificultad para respirar, palpitaciones, hipotension y ma-
reos/pérdida del conocimiento) es muy infrecuente pero estas reacciones pue-
den ser potencialmente mortales.

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa informada con mayor frecuencia. Pue-
de aparecer si la dosis de insulina es demasiado alta en comparacion con el
requerimiento de insulina. Una hipoglucemia grave puede producir un estado
de inconciencia y/o convulsiones y puede dar lugar a una insuficiencia cerebral
temporal 0 permanente o incluso la muerte. Los sintomas de hipoglucemia por
lo general aparecen de forma repentina. Pueden incluir sudor frio, piel fria y
palida, fatiga, nerviosismo ¢ temblor, ansiedad, cansancio ¢ debilidad no habi-
tual, confusion, dificultad para concentrarse, mareo, apetito excesivo, cambios
en la vision, dolor de cabeza, nauseas y palpitaciones.

Lipodistrofia
Se ha informado lipodistrofia como una reaccién adversa poco frecuente. La
lipodistrofia puede aparecer en el lugar de inyeccion.

Sobredosificacion
No existen definiciones especificas de sobredosis para las insulinas. Sin em-
bargo, se puede desarrollar hipoglucemia a través de etapas secuenciales.

* Los episodios hipoglucémicos leves se pueden tratar por medio de la
administracion de glucosa o productos azucarados por via oral. Se re-
comienda que el paciente diabético lleve permanentemente consigo te-
rrones de azlcar, caramelos, o por ejemplo, unos pocos bizcochos, o
que beba jugos de fruta azucarados.

» Los episodios hipogiucémicos graves, en los cuales el paciente ha per-
dido la conciencia, se pueden tratar con glucagon (0,5 a 1 mg) adminis-
trado por via intramuscular o subcutanea por una persona que haya re-
cibido una conveniente instruccion, o con glucosa administrada por via
intravenosa por un profesional médico. También se debe administrar
glucosa por via intravenosa si el paciente no responde al glucagon
dentro de los 10 a 15 minutos.

Una vez recobrada la conciencia, se recomienda administrar al paciente car-
bohidratos orales a fin de prevenir cualquier recaida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano

0 comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247
ﬁ) Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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Incompatibilidades
Las suspensiones de insulina no deben ser incorporadas a los liquidos para
aplicacién por infusién.

Conservacion y precauciones

Conserve NovoLin® N vial mientras no lo usa en heladera entre 2°C - 8°C (no
guardarlo nunca dentro o demasiado cerca del compartimiento congelador, ni
elementos congelados de la heladera)

NovoLin® N vial mientras esta en uso puede ser utilizado o transportado du-
rante 6 semanas a temperatura ambiente por debajo de 25°C 6 durante 4 se-
manas a una temperatura de hasta 30°C. No congelar.

No refrigerar durante su uso.

Conservar el vial en su envase exterior para proteger la insulina de la luz. Pro-
teger del calor y de la luz solar directa.

Nunca utilice la insulina luego de la fecha de vencimiento que figura en el estu-
che.

Presentacion de venta:
NovoLin® N se presenta en un 1 vial de vidrio de 10 ml cerrado con un disco
de goma y capuchén de plastico como precinto de seguridad.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Los preparados de insulina que se hayan congelado no deben utilizarse.
Luego de retirar el NovoLin® N vial de la heladera, se recomienda alcanzar la
temperatura ambiente antes de re-suspender la insulina, tal como se describe
en las instrucciones para el primer uso.

Las suspensiones de insulina no deben utilizarse si no tienen un aspecto uni-
formemente blanco y lechoso después de resuspenderias.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que ha-
yan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con las normativas loca-
les

Instrucciones de uso para el paciente
No utilice NovoLin® N:

- En bombas de infusion de insulina.

- Si Ud. es alérgico (hipersensible) a este producto de insulina, meta-
cresol o cualquiera de sus ingredientes. Prestar atencion a los signos
de alergia.

- Si Ud. siente que una hipoglucemia esta ocurriendo (sintoma de bajo
nivel de az(car en sangre).

- Si la tapa protectora esta floja o falta. Cada vial tiene una tapa protec-
tora plastica. Si la tapa protectora no esta en perfectas condiciones
cuando Ud. adquiere el vial, devuelva el vial a su proveedor.

- Sino ha sido almacenado correctamente o ha sido congelado.

- Si no se presenta uniformemente blanco y lecho ando se lo re-
suspende.
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- Antes de usar NovoLin® N
- Verificar la etiqueta para estar seguro que se trata del tipo de insulina
correcta.

Como usar esta insulina

NovoLin® N es para inyectar bajo la piel (en forma subcutanea). Nunca in-
yecte su insulina directamente en una vena o misculo. Siempre varie el sitio de
inyeccién para evitar bultos. Los mejores lugares para administrarse una inyec-
cion son: la parte delantera de la cintura (abdomen); las nalgas, la parte frontal
de los muslos o los brazos. El efecto de la insulina sera mas rapido si se inyec-
ta en el abdomen.

Cdmo inyectar NovoLin® N o mezclar con otra insulina de accidn rapida

- Asegurese de tener la jeringa correcta con la escala correspondiente
para inyecciones de insulina.

- Cargar la jeringa con aire, la misma cantidad que la dosis de insulina
que Ud. necesita.

- Seguir las instrucciones dadas por su profesional de la salud.

- Justo antes de inyectar esta insulina hacer girar el vial entre las pal-
mas de las manos hasta que el liquido se presente uniformemente blan-
co y lechoso. La resuspensidn es mas facil si la insulina alcanza la tem-
peratura ambiente.

- Inyecte la insulina bajo la piel. Use la técnica de inyeccidn que le indicd
su doctor o enfermera.

- Mantenga la aguja bajo la piel por al menos 6 segundos para asegurar
que la totalidad de Ia dosis ha sido administrada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Disposicibn N° ...............
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.987

Importado por:

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.

Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Tel: 6393-6686.

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli — Farmacéutico.
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