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Ministerio de Salud
8'ecretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

,1 A,N,M,A,T.

"

DISPOSICIÓN N6

BUENOSAIRES, 2 2 ~UL 2016

I

VISTO el Expediente NO 1-0047~0000-3643-16-4 del Registro
I " ,

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
, iI I

Médica y,

11
"

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOYO NORDISK

PHJI!RMAARGENTINA S.A., solicita la corrección de errores materiales

qU~1se habrían deslizado en la Disposición ANMAT N° 1491/16, por la

cuall se autoriza la aprobación de los proyectos de nuevos rótulos,
11 I

prospectos e información para el paciente de la especialidad medicinal

denbminada NOVOMIX 70 PENFILL - NOVOMIX 70 FLEXPEN/ INSULINA
d,.

ASPíRTICA BIFASICA, forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE,

auto'lrizada por Certificado N° 53.466.
I I I .

; 1I Que los errores detectados recaen en la descripción del

nórr¡bre comercial en el Anexo de Autorización de Modificaciones de la

espeicialidad medicinal antes mencionada.

d, Que dicho error se considera subsanable en la' Disposición

mentionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del
,1 ,

reglamento aprobado por Decreto NO1759/72 (T.O. 1991). '
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DISPOSICIÓN N° 8 O 3 II

Que la Dirección dé Evaluación y Registro de Medicamentos ha

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o
1

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un
,1 . '. .

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

DiS~osición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

DiS~osición ANMAT'N° 6077/97.,¡

I1
tomado la intervención de su competencia.

I

!! Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Dec~eto N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre deld .

2015.
I

¡I

Por ello;

EL ~DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
1
1

1
1

. DISPONE:

AP-T~~ULO1°.- Rectifícase el Anexo de Autorización de Modificaciones

de 1211 Disposición 1491/16, para la especialidad medicinal denominada
, ,

NOVG>MIX70 PENFILL - NOVOMIX 70 FLEXPEN/ INSULINA ASPARTICA
.1

BIFASICA, propiedad de la firma NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA

s.A."¡segÚn lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la

presente.
1I

~"/(I
11

I

I1
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ARtíCULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de
!

Modificaciones el cual pasará a formar parte integrante de la presente
!

disposición y el que deberá agregarse al ,Certificado N° 53.466, en losI .
'1

térininos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

L. .
ARTICULO 30.- Reglstrese; por Mesa de Entradas notiflquese al

inte~esado y hágase entrega de la copia autenticada d~ la presente

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información,

Técnica a sus efectos; cumplido, archívese.
,

.'1

I

1

Expediente NO1-0047-0000-3643-16-4
I •

DISPOSICION NO:

ss. 1

I

.11

~:,I
11

,,1

"j

¡I
"

Dr. ROBERTO LEbe
Subadmlnlsllador Naclonal

A.N .M.A,.'J:'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
1

El I Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMÁT), autorizó
I

mediante Disposición NO....8...0...3..1., a los efectos de su anexado en
1

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 53.466 Y de

Iacuerdo a lo solicitado por la firma NOVO NORDISK PHARMA

ARdENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de, I

Esp~cialidades Medicinales (REM) bajo: 1

Nombre comercial/Genérico/s: NOVOMIX 70 PENFILL - NOVOMIX 70
1I I

FLEXPEN/ INSULINA ASPARTICA BIFASICA
- I \

For~a Farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE

DiSplsición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7772/06 I
,1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-13420-06-2

,11

,1
1I DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENlrIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓNI
I

A MODIFICAR AUTORIZADA '
1

'1 ",

NOMBRE NOVMIX 70 FLEXPEN NOVOMIX 70 FLEXPEN
I ,

COMERCIAL
I

I

-1~,il

1I
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~I,Ipresente sólo tiene valor probatorio anexado al C:ertificado de

Al ti. "t . d.u onzaclon an es menciona o.

Je ,Iextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del
I I

REM a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Titular del
I I

qertificado de Autorización NO53.466, en la Ciudad de Buenos Aires,

al IO,~días ~.~ ..~~.~:..~~~~ .

I 1I I1

I ,1

ExpJdiente NO 1-47-0000-3643-16-4I ~I

DtS~OSICIÓN NO: 8 O 3 1
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Dr. ROBERTO LEOE I

Subadmlnlstrador Nacional
A.N.M.A.T.
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