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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8365-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2019-111797196-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-111797196-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita la
rectificacion de los errores materiales que se habrian dedslizado en la Disposicién DI-2019-9178-APN-
ANMAT#MSYDS para la especiaidad medicina FIASP®/Insulina Aspértica, Inscripta bajo el Certificado
N°59.099.

Que los errores recaen en la Disposicion 9178/2019 en DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL y en e CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N° 59.099.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase en DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL y en & CERTIFICADO DE INSCRIPCION, de la Disposicion DI-2019-9178-APN-
ANMAT#MSYDS, en la Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: se
omitieron las referencias @y Py, debe decir: “se afiadié un excedente de 3 % de los conservantes (fenol y
metacresol) para compensar |as pérdidas durante la elaboracion y P Para alcanzar un pH de 7,1".

ARTICULO 2°- Rectificase en presentacion € que quedara redactado de la siguiente manera: “Vial: envase
conteniendo 1 vial de 10 ml. Penfill®: envase conteniendo 5 cartuchos de 3 ml. FlexTouch®: envase
contenjendo 1 05 lapiceras prellenadas, multidosis, desechables, con cartucho de 3 ml, (FlexTouch® contiene
un cartucho Penfill® de 3 ml)”.

ARTICULO 3°- Rectificase en Datos del elaborador/es autorizado/s € que quedara redactado de la siguiente
manera: “NOVO NORDISK A/S, Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Dinamarca. Preparacion del banco maestro de
células y bancos de células de trabajo. Formulacion, llenado, inspeccién y control de calidad de vial de 10 ml y
de cartucho de 3 ml. Responsable de la liberacion de lotes de producto terminado. NOVO NORDISK A/S. Hallas
Allé, 4400 Kaundborg, Dinamarca. Fermentacion, recuperacion y purificacion del ingrediente farmacéutico
activo. Etiguetado y acondicionamiento secundario del vial de 10 ml y cartucho de 3 ml. NOVO NORDISK
A/S. Brennum Park, 3400 Hillerdd, Dinamarca. Ensamblado, etiquetado, acondicionamiento secundario de la
lapiceraprellenada. Control de calidad de vial de 10 ml, cartucho de 3 ml y lapicera prellenada”

ARTICULO 4°- Rectificase en Nombre y direccion del responsable de la solicitud de autorizacion de
comercializacion, importaciéon en la Argentina y del control del producto terminado una vez importado y del
amacenamiento & que quedara redactado de la siguiente manera: “NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA
S.A. Domingo de Acassuso 3780/90, 1° Piso “A” (Noreste), Olivos, Buenos Aires, Argentina (Control de
Calidad)”.

ARTICULO 5°- Rectificase en e 1F-2019-77479167-APN-DECBR#ANMAT del Articulo 4° e que quedara
redactado de la siguiente manera: “ Acéptase el texto de Rotulo que consta en € Anexo |F-2021-97103350-APN-
DECBR #ANMAT”.

ARTICULO 6°. — Registrese, girese ala Direccidn de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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