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BUENOSAIRES, 2 O MAY 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-17275-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS

ARGENTINAS.A. solicita la corrección de errores materiales en la Disposición N°

725B/14 de la especialidad medicinal denominada INSUMAN-N@/ INSULINA

HUMANA RECOMBINANTE 100 UI/ml y INSUMAN-R@/ INSULINA HUMANA

RECOMBINANTE100 UI/ml, Forma Farmacéutica: Solución Inyectable, autorizado

por el Certificado NO48238. I
I

Que los equívocos detectados son producto de errores involuntarios

de interpretación y elaboración del acto administrativo reseñado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,

Decreto N° 1759/72 (Lo. 1991).

Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y

Radiofármacos y la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos

han tomado la intervención de su competencia.

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

NO1.490/92 Y 1.886/14.
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Por ello,

OISPOGIOION N"

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectifíquense el Artículo 1° de la Disposición ANMAT N°7258j14,

el que quedará redactado de la siguiente forma: "Artículo 1°,_ Autorízase a la

firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., la nueva presentación de venta para

las especialidades medicinales denominadas INSUMAN-N@j INSULINA HUMANA,

forma farmacéutica: SUSPENCIÓN INYECTABLE e INSUMAN-R@j INSULINA

HUMANA, forma farmacéuticas: SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizadas por el
I

Certificado N°48238, según consta en el Anexo de Autorización de

Modificaciones".

ARTÍCULO 2°.- Notifíquese por la Mesa de Entradas al interesado, hágase

entrega de copia autenticada de la Disposición y gírese a la Dirección de Gestión

de Información Técnica. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-17275-14-7
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DISPOSICIÓN NO 3934
lo-

Ing. ROG Z
Admlnlatrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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