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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 4 § JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-351-17-4 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de nuevos nombres comerciales para la
especialidad medicinal denominada INSULATARD HM FLEXPEN / INSULATARD HM
PEN FILL / INSULATARD HM, nombre genérico: INSULINA ISOFANA HUMANA,
forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por el certificado N°
38.987.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de Ids
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N° 16.463, Decreto
N° 150/92.

Que de fojas 28 a 29 y 30 obran los Informes Técnicos de
evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos y
de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos,
respectivamente.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.,
los nuevos nombres comerciales para la Especialidad Medicinal denominada
INSULATARD HM FLEXPEN / INSULATARD HM PEN FILL / INSULATARD HM,
nombre genérico: INSULINA ISOFANA HUMANA, forma farmacéutica:
SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 38.987, los que
quedaran redactados de la siguiente manera: INSULATARD FLEXPEN,
INSULATARD PEN FILL y INSULATARD.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
38.987, cuando el mismo se presente acompainado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién; girese a la

Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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