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Regulacién e Institutos
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BUENOS AIRES, 13 MAY 20

VISTO el Expediente N°© 1-47-1568/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Novo Nordisk Pharma Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cUya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meéedica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meéedico de marca
NovoTwist, nombre descriptivo Agujas estériles para la administracion de
insulina y nombre técnico Agujas para inyeccion subcutdnea / entrada de
infusion, de acuerdo a lo solicitado por Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 a 63 y 50, 52 y 55 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-739-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

—
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1568/10-2 tM L mﬁ{,ﬁ

DISPOSICION No .
. Dv. OTTO A, oaslNG%Ea
' SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3480 ........
Nombre descriptivo: Agujas estériles para administracion de insulina

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-180 - Agujas, para
inyeccion subcutdnea / entrada de infusion

Marca del producto médico: NovoTwist

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Indicadas para ser utilizadas con sistemas de
administracién de drogas por inyeccion con excepcion de Innolet, Novolet,
Norditropin, NordiFlex 5, 10 y 15 mg (1,5 ml) y Norditropin NordilLet

Modelo(s): 30G (0.30 x 8 mm) y 32G Tip ETW (0.23/0.25 x 5 mm)

Periodo de vida dtil: 3 anos

Condicion de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Novo Nordisk A/S

Lugar/es de elaboracion: Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Dinamarca

Expediente N° 1-47-1568/10-2

DISPOSICION NO© Dr. OTTO A'bh&INGHER
SUB-INTERVENTAR

y ANM.AT.
3480



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

{
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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NovoTwist® 30G x 8 mm es una aguja para utilizar una Unica vez con los
sistemas de administracion de Novo Nordisk, con excepcion de Innolet®,
NovoLet®, Norditropin® NordiFlex® 5, 10 y 15 mg (1,5 ml) y Norditropin®
NordiLet®.

Consulte las instrucciones en la caja sobre como conectar NovoTwist®. La
esterilidad de la aguja esta garantizada si el envase permanece inalterado.
No doblar ni dafiar la aguja antes de su uso,

Venta Libre
Envase conteniendo 7 agujas estériles (Barcode XxXxXXxxxxxxx)
Mantener fuera del alcance de los nifios

3

Estéril OE | Estéril

Elaborado por: ®
Novo Nordisk A/S Para uso Gnico

Novo Allé
2880, Bagsvaerd, Dinamarca

INDUSTRIA DANESA

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.
Av. Del Libertador 2740 — Olivos
(B1636DSU) Buenos Aires

D.T.: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-739-16

ROMINA]JL. MAGA
FARMACEUTICA
Co-Directora Técnica
Novo Nordisk Pharma Argzntinz S A,

- GABRIELA M. DEL ZOTTO
APODERADA _
“Jovo Nordisk Pharma Argentina SA.
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NovoTwist® 30G x 8 mm es una aguja para utilizar una dnica vez con los
sistemas de administracion de Novo Nordisk, con excepcion de Innolet®,
NovoLet®, Norditropin® NordiFlex® 5, 10 y 15 mg (1,5 ml) y Norditropin®
NordiLet®.

Consulte las instrucciones en la caja sobre cOmo conectar NovoTwist®. La
esterilidad de la aguja esta garantizada si el envase permanece inalterado.
No doblar ni dafar la aguja antes de su uso.

Venta Libre
Envase conteniendo 100 agujas estériles (Barcode XXXXXXXXXXX)
Mantener fuera del alcance de los nifios

Lot

Estéril
Elaborado por: ®
Novo Nordlsk A/S Para uso unlco
Novo Allé

2880, Bagsvaerd, Dinamarca

INDUSTRIA DANESA

Importado por:

NovO Nordisk Pharma Argentina S.A.
Av. Del Libertador 2740 - Olivos
(B1636DSU) Buenocs Aires

D.T.: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-739-16

R A L. MAGA
FARMAQEUTICA

Co-Diractora Técnica

Novo Nordisk Pharma Argantina S A

ALRIELA M. DEL ZOTTO
APCDERADA
990 Nordick Pharma Argenting § -
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NovoTwist® 32G Tip etw x 5 mm es una aguja para utilizar una unica
vez con los sistemas de administracion de Novo Nordisk, con excepcién de
Innolet®, NovolLet®, Norditropin® NordiFlex® 5, 10 y 15 mg (1,5 ml) y
Norditropin® NordiLet®.

Consulte las instrucciones en la caja sobre cémo conectar NovoTwist®. La
esterilidad de la aguja estd garantizada si el envase permanece inalterado.
No doblar ni danar la aguja antes de su uso.

Venta Libre
Envase conteniendo 7 agujas estériles (Barcode XxxxxXxxxxxx)
Mantener fuera del alcance de los nifios

Lot]

Estérll
Elaborado por: ®
Novo Nordisk A/S Para uso unico

Novo Allé
2880, Bagsvaerd, Dinamarca

INDUSTRIA DANESA

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.
Av, Del Libertador 2740 - Olivos
(B1636DSU) Buenos Aires

D.T.: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-739-16

L. MAGA
FARMACEUTICA
Co-Directora Técnicad \
Novo Nordisk Pharma Afgentma SA.

*ABRIELA M. DEL Z0TTO
. . APONERADA
V0 Nordisk Prarma Arganting € A



NovoTwist® 32G Tip etw x 5mm es una aguja para utilizar una Unica vez
con los sistemas de administracién de Novo Nordisk, con excepcion de
Innolet®, NovolLet®, Norditropin® NordiFlex® 5, 10y 15 mg (1,5 ml) y
Norditropin® NordiLet®.

Consulte las instrucciones en la caja sobre cdmo conectar NovoTwist®. La
esterilidad de la aguja esta garantizada si el envase permanece inalterado.
No doblar ni dafiar |la aguja antes de su uso.

Venta Libre
Envase conteniendo 100 agujas estériles (Barcode XXXXXXXXXXX)
Mantener fuera del alcance de los nifios

3

Estérll
Elaborado por:

Novo Nordisk A/S ® Para uso unlico

Novo Allé
2880, Bagsvaerd, Dinamarca

INDUSTRIA DANESA

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.
Av. Del Libertador 2740 - Olivos
(B1636DSU) Buenos Aires

D.T.: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-739-16

FARMACEUTICA
Co-Diractora Técnica

Kovo Nordisk Pharma Argentinz S A

GABRIELA M. DEL ZOTTO \/
. AFCDERADA
“va Nordisk Pharma Argentina § 4
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1568/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médﬁa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

o 3.b.8.

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro

............ , Yy de acuerdo a Ilo solictado por

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Agujas estériles para administracion de insulina

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-180 - Agujas, para
inyeccion subcutanea / entrada de infusion

Marca del producto médico: NovoTwist

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para ser utilizadas con sistemas de
administracion de drogas por inyeccidn con excepciéon de Innolet, Novolet,
Norditropin, NordiFlex 5, 10 y 15 mg (1,5 ml) y Norditropin NordilLet

Modelo(s): 30G (0.30 x 8 mm) y 32G Tip ETW (0.23/0.25 x 5 mm)

Periodo de vida Util: 3 afos

Condicion de expendio: Venta libre '

Nombre del fabricante: Novo Nordisk A/S

Lugar/es de elaboracién: Novo Alle, 2880 Bagsveerd, Dinamarca

Se extiende a Novo Nordisk Pharma'l‘ Argentina S.A. el Certificado PM-739-
16, en la Ciudad de Buenos Aires, a 13“4\(2.0", siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

i 3 4 8 o1 l‘f»‘d‘j.“{’?

< Dr. OTTO A. ORSIBOHER
SYRINTERVENTOR
ANM AT,



