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Disposicion
Numero: DI-2018-2115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-0000-016724-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-016724-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. solicita la
correccion de errores materiales en la Disposicion DI-2017-11683-APN-ANMAT#MS de la especialidad
medicinal denominada SAXENDA®/ LIRAGLUTIDA, Certificado N° 58.515.

Que los equivocos detectados recaen en el item Férmula cualitativa 'y cuantitativa por unidad de forma
farmacéutica o porcentual.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que a fs. 77 se adjunta un informe técnico de la Direccion de Evaluacion'y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos del que no surgen objeciones del Area sobre la solicitud de la peticionante.

Que la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 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 materiales detectados en el Apartado identificado como Férmula
cualitativa y cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual del Certificado de la Especialidad
Medicinal de la Disposicion DI-2017-11683-APN-ANMAT#MS, para la especialidad medicinal
denominada SAXENDA®/ LIRAGLUTIDA propiedad de la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A. segiin lo detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones integrante de la
presente.

ARTICULO 2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2018-01435047-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion y
su Anexo. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos
correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal
N° 58.515, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre Comercial /Genérico/s: SAXENDA®/LIRAGLUTIDA

Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE EN LAPICERA

PRELLENADA.
DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR:
Férmula cualitativa | Principio activo/ Nombre | Principio  activo/ Nombre
y cuantitativa por|comun: comun:
unidad de forma|LIRAGLUTIDA: 6,0 mg LIRAGLUTIDA: 6,0 mg
farmacéutica o | Excipientes: Excipientes:
porcentual Dihidrato de fosfato disddico: | Dihidrato de fosfato
1,42 mg disédico: 1,42 mg
Fenol ': 5,5 mg Fenol !: 5,5 mg
Propilenglicol: 14,0 mg Propilenglicol: 14,0 mg
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Hidréxido de sodio: c.s.* mg |Hidroxido de sodio: c.s.* ml
Acido clorhidrico: c.s.* Acido clorhidrico: c.s.*ml
Agua para Inyeccion: c.s. para|Agua para Inyeccidén: c.s.
llegar a volumen 1 miml para llegar a volumen 1 mli

ml

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
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