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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

BUENOS AIRES, 01 MAR 2017

i
i
i

VISTO el Expediente N© 1-47-15198-16-2 del Registro
E

Administracion Nacional; y ‘

CONSIDERANDO:

3|

de esta

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY

INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA solicita la correccidon de

errores materiales en la Disposicion ANMAT N© 9359/16 de la especialidad

medicinal denominada BASAGLAR -INSULINA GLARGINA, Certificado N©

58.076.

Que los equivocos detectados son recaen en los items Formula

Cualitativa y Cuantitativa por Unidad de Forma Farmacéutica o Porcentual,

Forma de Conservacion y Datos del Elaborador/es autorizado/s.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Articulo 101 del Reglamento de Proce

Administrativo, Decreto N® 1759/72 (t.0.1991),

dimiento

Que a fs. 22 se adjunta un informe técnico de la Direccidn de

Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofdrmacos del que no surgen

objeciones del Area sobre la solicitud de la peticionante.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMALT.

Que la Direccién Naciona! del Instituto Nacional de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1.4950/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Rectificanse los errores materiaies detectados en los

Apartados identificados como Formula Cualitativa y Cuantitativa por
Unidad de Forma Farmacéutica o Porcehtual, For:ma de Conserfvacién y
Datos del Elabbrador/es autorizado/s dell Certificado de la Especialidad
Medicinal de la Disposicién“ ANMAT N° 9359/16, para la espécialidad

medicinal denominada BASAGLAR - INSULINA GLARGINA propiedad de la

firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA siegdr; lo

detallado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones integrante de la

presente,

ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizatién de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de Ia presente disposicion y el

i que deberd agregarse al Certificado N° 58.076 en los términos de |5

&/I
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

Disposicion ANMAT N¢© 6077/97.
ARTICULO 3°. - Registrese, girese a la Direccidon de Gestién de
Informacién Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al Interesado y hdgasele entrega de una copia

autenticada de la presente disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15198-16-2
DISPOSICION No

74 2‘ @
o/

t. ROBERTYO Leuy
Subadministrador Naciogal
AN M. AT




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion ANMAT No'2 23

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn de
Especialidad Medicinal N° 58.076, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
JELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: BASAGLAR

Nombre/s Genérico/s: INSULINA GLARGINA
Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 9359/16

Tramitado por expediente n® 1-47-1110-598-14-3

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR:
Formula Cualitativa|Solucién de acido | Solucidn de acido
y Cuantitativa por|clorhidrico clorhidrico al 10%

unidad de forma
farmacéutica 0

porcentual

A
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Forma

conservacion

de

2°C a 8°C. estabilidad en
uso (una vez abierto):28

dias a temperatura a 30°C

temperatura ambiente no

Conservar en refrigeracién
(2°C a 8°C) No congelar.
Protéjase de la luz.

Estabilidad en uso (una vez

abierto): puede
conservarse durante un
maximo de 28 ldias a

mayor a 30°C y protegido
de la luz vy del calor [directo.
No debe guardarse en el

refrigerador.

Datos
elaborador/es

autorizado/s

del

Eli Lilly and Company, Lilly
Technology Center,
Indianapolis, Indiana,
Estados Unidos
{purificacién); Lily  del

Caribe Inc., Km 12.3, 65 th

Infantry Road, Carolina,

Puerto Rico, Estados Unidos
de

(almacenamiento los

bancos celulares maestro vy

Eli Lilly and Company, Lilty

Technology Center,
Indiaﬁépolis, ILdiana,
Estados Unidos
(almacenamiento de los

bancos celulares maestro y

de trabajo y de

purificacion); Lilly}  del

Caribe Inc., Km 12.3] 65 th
Infantry

Road, Carolina,
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de trabajo y de
fermentacion y aislamiento
de granulos); Lilly Francia,
2 Rue du Colonel Lilly,
67640 Fegersheim, Francia
(fabricacion de la forma
farmacéutica y envasado,
etiquetado y armado de la
lapicera); Eli Lilly and
Company, Lilly Technology
Center, Indianapolis,
Indiana, Estados
Unidos(envasado,

etiquetado y armado de la

lapicera).

Puerto Rico, Estados Unidos
(almacenamiento e los
bancos celulares méestro y
de  trabajo y  de
fermentacién y aislamiento
de granulos); Lilly Francia,
2 Rue du Colonel. Lilly,
67640 Fegersr:neim, Francia
(fabricacién de la forma
farmacéutica vy envasado,
etiquetado y'armado

de la

lapicera); Eli Lillyl and

Company, Lilly Techhology
Center, Indiandpolis,
Indiana, E'tados
Unidos(envasado,

etiquetado y armado |de la

lapicera).

El' presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

A1
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA.,

Certificado de Autorizacién NO 58.076, en la Ciudad de

Expediente N© 1-47-15198-16-2

DISPOSICION No

21273

-~ ANMAT. é(/’

Subadministrador Naciosal

Buenos
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