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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

DISPOSICION N- 7 0 7 3

BUENOS AIRES, 14 OCT 20m

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-18949-10-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA

INC. (SUCURSAL ARGENTINA), solicita la correccion de errores materiales que se

habrian deslizado en la Disposicién N°© 2043/11 por la que se autoriza un nuevo

pais de origen alternativo de la especialidad medicinal denominada HUMALOG /

INSULINA LISPRO y HUMALOG MIX 25 / 25% INSULINA LISPRO-75 % INSULINA

LISPRO PROTAMINA.

especialidad medicinal denominada HUMALOG / INSULINA LISPRO.

! Que se ha deslizado involuntariamente un error por la omision de la

Que dicho error material se considera subsanabie sustituyendo primer

Considerando y el Articulo 1° de |a Disposicion mencionada, en los términos de lo

normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y el Departamento de Registro

han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

\‘& Decreto N© 1490/92 v el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Sustitlyase el primer Considerando de la Disposicion N© 2043/11,
el gue quedara redactado de la siguiente manera: “"Que por las presentes
actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA),
solicita un nuevo pais de origen alternativo para la especialidad medicinal
denominada HUMALOG / INSULINA LISPRO y HUMALOG MIX 25 / 25% INSULINA
LISPRO-75 % INSULINA LISPRO PROTAMINA.”
ARTICULO 29.- Sustituyase el Articulo 1° de la Disposicion N°© 2043/11, el que
quedara redactado de la siguiente manera: “Autorizase a la firma ELI LILLY
INTERAMERICA INC. {SUCURSAL ARGENTINA), a cambiar en forma alternativa el
pais de origen de la especialidad medicinal denominada HUMALOG / INSULINA
LISPRO y HUMALOG MIX 25 / 25% INSULINA LISPRO-75 % INSULINA LISPRO
PROTAMINA, en |la forma farmacéutica y concentracidn: INYECTABLE 100 UI / ml,
la que procederd alternativamente de ITALIA y sera elaborada alternativamente
en ELI LILLY ITALIA S.P.A., VIA A. GRAMSCI 731-733, 50019 SESTO
FIORENTINO, ITALIA, siendo su periodo de vida Gtil y condicion de venta los

\JS autorizados oportunamente.”
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ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
45.940 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de ia
presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Anoétese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Publiguese en el Boletin Informativo;

cumplido, archivese PERMANENTE.
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