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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-59218769-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2018-59218769-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A. solicita la autorización de nuevos rótulos, 
prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DENSULIN R - DENSULIN 
N / INSULINA HUMANA RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE – 
SUSPENSION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 52.706.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-72249686-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, 
obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma DENVER FARMA S.A. los nuevos rótulos, prospecto e información para 



el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DENSULIN R - DENSULIN N / INSULINA HUMANA 
RECOMBINANTE, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE – SUSPENSION INYECTABLE, aprobada 
por Certificado N° 52.706.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de rótulos que consta en el Anexo IF-2019-79942535-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-42902359-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-42902141-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 52.706 cuando se presente 
acompañado de esta Disposición.

ARTICULO 6°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
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DEN VER FARMA 

ORIGINAL 

Proyecto de Rótulos 

DENSULINO N 
INSU _INA HUMANA RECOMBINANTE 100 Uliml 

Suspensión inyectable 
Vía subcutánea, vía intramuscular 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

.Presentación: Envase con 1 cartucho de 3 ml de solución inyectable. 

.Fórmula: Cada ml de a suspensión inyectable DENSULIN® N contiene: 
Insulina Humana 100 JI, Sulfato de Protamina, Fenol, m-Cresol, Glicerina, Fosfato 
disódico dihidratado, a ua para inyectable c.s. 

La insulina humana ullizada es producida por tecnología de ADN recombinante, 
idéntica a la insulina pi opia del organismo. 

.Posoloqía e indicacic nes: Homogeneizar antes de usar. Ver Prospecto Interno. 

.Condiciones de con: ervación y almacenamiento:  
Almacenar a una temp :miura entre 2°C y 8°C. No congelar. 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DESE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social. 
Certificado N°: 52.706. 

DENVER FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285- (31605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  
	

Vencimiento: 	 

Nota: El sismo texto acompañará las presentaciones de 2, 3 y 5 cartuchos de 3 ml. 

ARMA i.A 	 DEN VER FARMA S.A 
an Ros:i 	 Dr Mabel Rossi 

asirle te 	 Co- Director Técnico 
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DEN VER FARNIA 
ORIGINAL 

Proyecto de Rótulos 
DENSULIN® N 

INSULINA HUMANA RECOMBINANTE 100 lit/mi 

Suspensión inyectable 
Vía subcutánea, vía intramuscular 

Indu&tria Argentina Venta Bajo Receta 

.Presentación: Frasco ampolla conteniendo 5 ml de la suspensión inyectable. 

.Fórmula: Cada ml de a suspensión inyectable DENSULINS N contiene: 
Insulina Humana 100 JI, Sulfato de Protamina, Fenol, m-Cresol, Glicerina, Fosfato 
disódico dihidratado;  a ua para inyectable c.s. 

La insulina humana u Wizada es producida por tecnología de ADN recombinante, 
idéntica a la insulina ptopia del organismo. 

.Posología e indicacic nes: Homogeneizar antes de usar. Ver Prospecto Interno 

.Condiciones de cons. ervación y almacenamiento:  
Almacenar a una temp3ratura entre 2°C y 8°C No congelar. 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DEI3E SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medicamento aul orizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social. 
Certificado N°: 52.706. 

DENVER FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285- (31605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  
	

Vencimiento: 	 

Nota: E mismo textc acompañará al. frasco-ampolla conteniendo 10 ml de la 

DEN VER FARMA S.A 
Dr Mabel Rossi 

Co- Director Técnico 
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DEN VER FARMA 

Proyecto de Rótulos 
ORIGINAL 

   

DENSULINS N 
INSU _INA HUMANA RECOMBINANTE 100 Ul/m1 

Suspensión Inyectable 
Vía subcutánea, vía intramuscular 

Con DENVERPEN® 
- Lapicera le administración automática de Insulina sin aguja- 

KIT DE INICIO DE TRATAMIENTO CON INSULINA 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Contenido: Estuche cor teniendo 5 cartuchos x 3 ml de DENSULINO N con 1 lapicera de 
administración automática para insulina sin aguja -,-DENVERPENO-. 
Composición: 
Cada ml de la suspensiól inyectable DENSULINS N contiene: 
Insulina Humana 100 Ul Sulfato de Protamina, Fenol, m-Cresol, Glicerina, Fosfato disódico 
dihidratado, agua para iruectable c.s. 
La insulina humana utilb ada es producida por tecnología de ADN recombinante, idéntica a 
/a insulina propia del org.mismo. 
Posología: Por tratarse 'le una suspensión debe homogeneizarse antes de ser utilizada. Ver 
Prospecto Interno. 
Modo de conservación. 
Almacenar a una temper atura entre 2°C y 8°C. No congelar. 
No usar este medicamer to después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

"MANVENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DEI3E SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Especialidad medicinal al torizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 52.706 
DEN VER FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285- (El 605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta di Manufactura Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José Lu s Tombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  
	

Vencimiento: 	 

DENVERPEN® - Lapice a de administración automática de Insulina sin aguja-
Producto NO Estéril 
PRODUCTO MEDICO R :UTILIZABLE 
Modo de Uso: Ver mant al de Instrucciones adjunto — Leer detenidamente las Instrucciones 
de uso antes de empeza a usar la lapicera-. 
Producto Médico aprobac D por la ANMAT PM-1790-5 
Fabricado por: Copernict s Spólka z 0.0. ul. Litewska 10A, 71-344 Szczecin, Polonia 
Importado por: DENVEIZ FARMA S.A. 
N. Querido 2285 (B1605CYC) Munro — Pcia. de Bs. As., Argentina. 
Acondicion. so  en SU PI a ita de Manufactura: Centro Industrial Garín. 
Director Téo .sé Lu s Tombazzi —Farmacéutico 

0

- 

111MA 1.A 	 DEN VER FARMA 5.4 
- os: i 	

-20áragaDGA#ANMAT r 'de e 	 1Fa 
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DEN VER FARA« 	

ORIGINAL 
Provectos de Rótulos 

DENSULIN® R 
INSULIN,1 HUMANA RECOMBINANTE 100 Ul/m1 

Solución Inyectable 
Vía sub: .utánea, vía intramuscular, vía intravenosa 

Con DENVERPEN® 
- Lapicera de administración automática de Insulina sin aguja- 

KIT DE ICIO DE TRATAMIENTO CON INSULINA 

Industria Argentina 
	 Venta Bajo Receta 

Contenido: Estuche conten 
administración automática p 
Composición: 
Cada mi de la solución inyec 
Insulina Humana 100 Ul, Fer 
La insulina humana utilizadi 
la insulina propia del organk 
Posología: Ver Prospecto Ir 
Modo de conservación: 
Almacenar a una temperatu 
No usar este medicamento ( 

"MANTEN 
ESTE PRODUCTO DEBE 

endo 5 cartuchos x 3 ml de DENSULINO R con 1 lapicera de 
ira insulina sin aguja —DENVERPENO-. 

tabla DENSULINC) R contiene: 
ol, Glicerina, agua para inyectable c.s. 
es producida por tecnología de ADN recombinante, idéntica a 

mo. 	' 
terno. 

a entre 2°C y 8°C. No congelar. 
lespués de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

ER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Especialidad medicinal autoi izada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 52.706 
DENVER.FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285- (B16( 5CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta de N anufactura Centro Industrial Garin. 
Director Técnico: José Luis -ombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  
	

Vencimiento: 	 

DENVERPEN® - Lapicera le administración automática de Insulina sin aguja- 
Producto NO Estéril 
PRODUCTO MEDICO RE1 TILIZABLE 
Modo de Uso y Almacen: de: Ver manual de Instrucciones adjunto — Leer detenidamente 
las Instrucciones de uso an es de empezar a usar la lapicera-. 
Producto Médico aprobado )or la ANMAT PM-1790-5 
Fabricado por: Coperhicus 3pólka z 0.0. ul. Litewska 10A, 71-344 Szczecin, Polonia 
Importado por: DEN VER l'ARMA S.A. 
N. Querido 2285 (B1605C1 C) Munro — Pcia.de Bs. As., Argentina. 
Acondicionado en su Plant:i de Manufactura: Centro Industrial Garí 
Director T 	: José Luis fombazzi —Farmacéutico 

RMA 5.1 	 DÉNVER FAR A S.A 
17 Rossi --- 
e 	 Co- Director Té riico 
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Nota: E mismo texto acc mpañará las presentaciones de 2, 

FARMA £4 
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Co- Directo Técnico 

DEN VER FARATA 
ORIGINAL 

Proyecto de Rótulos 

DENSULIN® R 
INSULIts A HUMANA RECOMBINANTE 100 Uliml 

Solución inyectable 
Vía subc utánea, vía intramuscular, vía intravenosa 

Industria Argentina 	 Venta Bajo Receta 

.Presentación: Envase c 1 cartucho de 3 mi de solución inyectable. 

.Fórmula: Cada mi de la solución inyectable DENSULINO R contiene: 
Insulina Humana 100 Ul, 'enol, Glicerina, agua para inyectable cs. 

La insulina humana utili,•ada es producida por tecnología de ADN recombinante, 
idéntica a la insulina proria del organismo. 

.Posoloqía e indicacionus: Ver Prospecto Interno. 

.Condiciones de consei vación y almacenamiento:  
Almacenar a una temper stura entre 2°C y 8°C. No congelar. 

"MANTENIER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medicamento auto, izado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social. 
Certificado N°: 52.706 

DENVER FARMÁ S.A. 
Natalio Querido 2285- (B ,605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta d Manufactura Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José U. is Tombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  	 Vencimiento. 	 

1F-2019-71786908-APN-DGA#ANMAT 
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an Rossi 	 Dr Mabel ossi 

Presidente 	 Co- Director lécnico 

DEN VER FARMA 

Proyecto de Rótulos 
ORIGINAL 

DENSULIN0 R 
INSULINi k HUMANA RECOMBINANTE 100 Ul/m1 

Solución inyectable 
Vía subci [tánea, vía intramuscular, vía intravenosa 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Presentación: Frasco-arr polla conteniendo 5 ml de la solución inyectable. 

.Fórmula: Cada ml de la olución inyectable DENSULIN® R contiene: 
Insulina Humana 100 Ul, Fenol, Glicerina, agua para inyectable cs. 

La insulina humana utilizada es producida por, tecnología de ADN recombinante, 
idéntica a la insulina prop,a del organismo. 

.Posoloqía e indicaciones: Ver Prospecto Interno. 

»Condiciones de conser /ación y almacenamiento: • 
Almacenar a una tempere tura entre 2°C y 8°C. No congelar. 

"MANTENE:R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 
ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

Medicamento autor Ludo por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social. 
Certificado N°: 52.706 

DENVER FARMA S.A. 
Natalio Querido 2285- (B 605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. 
Elaborado en su planta dc Manufactura Centro Industrial Garín. 
Director Técnico: José Lu s Tombazzi —Farmacéutico 
Lote n°:  
	 Vencimiento: 	 

Nota: El mismo texto acc mpañará al frasco-ampolla conteniendotI ml de la solución 
inyecta 
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: ROTULO DENSULIN
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Anexo
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Referencia: Prospecto DENSULIN
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Número: 

Referencia: Info Paciente DENSULIN
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