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2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
: Jueves 5 de Octubte de 2017
|

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010766-17-4 del Registro de esta Administ

CONSIDERANDOQO:

racion

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENT,

solicita la correccion de etrores materiales en la Disposicion ANMAT N°®3671/17 de la espe
medlcmal denommada XULTOPHY®- INSULINA DEGLUDEC- LIRAGLUTIDA, Certifig

Que los equnvoqos detectados recaen en el item Forma de conservacion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articuld

Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N® 1759/72 (t.0.1991).

Que a fs. 57 se adjunta un informe técnico de la Direcciéon de Evaluacion y Control

y Radiofirmacos del que no surgen objeciones del Area sobre ia solicitud de la peticionante.

Que la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la int

su competencia.

INA S.A.

ctalidad
ado N° 58.213. ;

101 del

de Biologicos

ervencion de

l: Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y N° 101 de

fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

| .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDI(

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

CAMENTOS,




I
ARTICULO 1°, — Rectificanse los errores materiales detectados en el Apartado identificadg como Forma de
conservacion del Certificado de la Especialidad Medicinal de la Disposicion ANMAT N°®\3671/17, para la
especialidad medicinal denominada XULTOPHY®- INSULINA DEGLUDEC- LIRAGLU[TIDA propledad
de la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. segun lo detallado en ¢l Anexo de
Autorizacidn de Modificaciones integrante de la presente |
ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones (

ue figura comd
documento [F-2017-19335814-APN-DECBR#ZANMAT; el que debera ser anexado al certificado de.
autorizacion correspondiente.

ARTICULOQ 3°. — Registrese, girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, por el

Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la preset{te Disposicién
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y T

Médica (ANMAT), autoriza a la firma NOVO NORDISK

ARGENTINA S.A. la modificacion de

correspondientes al Certificado de Autorizacién de Especialidad

N° 58.213, de acuerdo con los datos figuran en tabla al

producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: XULTOPHY/INSULINA  DE
LIRAGLUTIDA

Forma/s farmaceéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.

ecnologia

PHARMA

los datos caracteristicos

Medicinal

pie, del

GLUDEC-

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR!:
Forma de|Antes del uso: conservar en|Antes del uso: conservar en
conservacion heladera (2° a. 8°C).|heladera (2° al| 8°C).
I
Mantener alejado del| Mantener alejado del
I

congelador. No congelar.

Estabilidad en uso (una vez jEstabilidad en uso (U

congelador. No congelar.

na vez

abierto): Almacenar a|abierto o si se lleva

temperatura inferior a 30°C [repuesto):

0 en heladera (2° a 8°C). El|temperatura inferior

Almacelar a

como

30°C

[F-2017-19335814-APN-DECBR#/
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producto se debe descartar{o en heladera (2°

a 8°C). El

21 dias después de la|producto se debe| descartar

primera apertura No |21 dias después de I[a

congelar. Mantener el |primera apertura No

capuchén en la lapicera para|congelar. Mantener el

protegerla de la luz capuchdn en la lapicera para

protegerla de la luz
El. presente soélo tiene v_alor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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