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ANMAT
BUENOS AIRES, 256 juL 2012

VISTO el expediente N¢ 1-0047-0000-007742-12-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERﬁ;NDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A., peticiona la cancelacidn de las siguientes
CONCENTRACIONES: NOVOSEVEN 120 KUI (2.4 mg) , NOVOSEVEN 60 KUI
(1.2 mg) y NOVOSEVEN 240 KUI (4.8 mg) correspondientes al producto
NOVOSEVEN / FACTOR FVIIa RECOMBINANTE HUMANO (EPTALOG ALFA
ACTIVADOQ) con certificado N© 48,580.

Que lo solicigado se encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,
inclso a) de la Ley NO 16.463.

Que a fojas 11 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacidon de Medicamentos.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTER_VENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Cancélanse las siquientes CONCENTRACIONES: NOVOSEVEN

120 KUI (2.4 mg) , NOVOSEVEN 60 KUI (1.2 mg) y NOVOSEVEN 240 KUI
(4.8 mg) correspondientes al producto NOVOSEVEN / FACTOR FVIIa
RECOMBINANTE HUMANO (EPTALOG ALFA ACTIVADO) con certificado NO©
48.580, propiedad de la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., de
acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 89, inciso a), de la Ley N© 16.463.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado NO,
4_8._580, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la presente
Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese

al Departamento de Registro a los fines de adjuntar el legajo
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correspondiente, cumplido archivese.
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