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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRESZ 3 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-26-17-2 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A. tramita la reinscripcion de la Especialidad Medicinal denominada
NOVOMIX 50 /INSULINA ASPARTICA BIFASICA inscripta bajo el certificado N°
53591.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 7° de la Ley 16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requerimientos de
la normativa aplicable.

Que la Direccién de Evaluacibn y Control de Biologicos vy
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado inte:rvencién
en el area de su competencia, obrando ¢l informe de evaluacién aceptable de esa
Direccién.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

{ Decreto Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALI DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Reinscribase la Especialidad Medicinal de nombre comercial

NOVOMIX 50 y nombre genérico INSULINA ASPARTICA BIFASICA autori

el certificado N° 53591, por el término de CINCO (5) ANOS, a partir de

zada por

su fecha

de inscripcidn, de la Ultima reinscripcion o de la fecha consignada en el Anexo.

ARTICULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones que

integral de la presente Disposicion,

es parte

ARTICULO 3°- Registrese. Por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hdgase entrega de una copia autenticada de la presente Disposicion
Anexo. Girese a la Direccidén de Gestidon de Informacion Técnica a sus
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-26-17-2

DISPOSICION NO }fz 0 0 0

Or. ROBERIW beE
Subadministrador Naciosal
ANM. AT

y de su

efectos.




“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

ﬂtinisteo de Salud

Secretaria de Politicas, |
Regulacién e Institutos
ANMAT ‘

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Titular del Certificado: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
Nombre comercial: NOVOMIX 50
Nombre Genérico: INSULINA ASPARTICA BIFASICA

Certificado N°: 53591

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Vigencia del Certificado 20/02/2017 20/02/2022

N

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexd de Autorizacion de Modificaciones del REM en la
9 3 FEB 2017

Ciudad de Buenos Aires, a los..............del mes de...l.....
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