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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-2002-000590-20-5

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000590-20-5 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 elaboradores alternativos para la Especialidad Medicinal denominada NOVO RAPID
FLEXTOUCH 100 Ul/ml / INSULINA ASPARTICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
aprobada por Certificado N° 48.419.

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

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofdrmacos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los nuevos
elaboradores alternativos presentados para la Especialidad Medicinal denominada NOVO RAPID FLEXTOUCH
100 Ul/ml / INSULINA ASPARTICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por
Certificado N° 48.419: Novo Nordisk Production SAS 45, Avenue D’Orleans 28000 Chartres, Francia
(Formulacidn, llenado e inspeccion del cartucho) y Novo Nordisk A/S, Brennum Park, 3400, Hillered, Dinamarca
(Ensamble, rotulado y acondicionamiento del producto terminado y Control de calidad del producto terminado);
ademas de lo autorizado hasta el momento de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.419 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicién; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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