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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8014-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-68991563-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-68991563-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASPEN ARGENTINA SA., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos para la Especialidad Medicinal denominada DECA DURABOLIN / DECANOATO DE
NANDROLONA, Forma farmacéutica y concentracion. SOLUCION INYECTABLE, DECANOATO DE
NANDROLONA 25 mg/ml — 50 mg/ml — 100 mg/ml; aprobado por Certificado N° 26.877.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASPEN ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada DECA DURABOLIN / DECANOATO DE NANDROLONA, Forma farmacéuticay concentracion:



SOLUCION INYECTABLE, DECANOATO DE NANDROLONA 25 mg/ml —50 mg/ml — 100 mg/ml; el nuevo
proyecto de rétulos obrante en los documentos. Rétulo primario: 1F-2021-90720646-APN-DERM#ANMAT —
Ro6tulo secundario: 1F-2021-90720550-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 26.877 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de rétul os, girese ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica
alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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@ aspen

Proyecto Rétulos Deca Durabolin
Roétulos primarios (etiquetas).

Deca Durabolin®
25 mg/mL
50 mg/mL
100 mg/mL
Decanoato de Nandrolona
Solucién Inyectable 25 mg
Solucidén Inyectable 50 mg

Solucién Inyectable 100 mg
Via I.M. - Ampolla 1 mL

Importado y comercializado por: ASPEN ARGENTINA S.A.
Argentina: Cert. N° 26.877

Vto./Exp.:

Lote:

Fab.:

/%

anMat

AVILA Maria Gabriela
CUIL 27210588952
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Proyecto Rétulos Deca Durabolin

Rotulos secundarios (etiquetas).

Deca Durabolin®
25 mg/mL
50 mg/mL
100 mg/mL
Decanoato de Nandrolona
1 ampolla con 1 mL

Solucién Inyectable Via Intramuscular

Cada ampolla de Deca Durabolin 25 mg contiene: Decanoato de Nandrolona

25 mg. Excipientes: Alcohol bencilico 0,1 mL; Aceite de mani c.s.p. 1,00 mL

Cada ampolla de Deca Durabolin 50 mg contiene: Decanoato de Nandrolona

50 mg. Excipientes: Alcohol bencilico 0,1 mL; Aceite de mani c.s.p. 1,00 mL

Cada ampolla de Deca Durabolin 100 mg contiene: Decanoato de
Nandrolona 100 mg. Excipientes: Alcohol bencilico 0,1 mL; Aceite de mani

c.s.p. 1,00 mL

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Venta Bajo Receta Archivada - En Farmacias Unicamente.

Conservar debajo de 30°C. No congelar. No freezar. Proteger de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N©
26.877

Elaboracion y acondicionamiento primario en: EVER PHARMA JENA GMBH.
Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena, Alemania.

Acondicionamiento secundario en: EVER PHARMA JENA GMBH. Bruseler Str.
18, 07747 Jena, Alemania.

Producto de ASPEN LABS S.A. DE C.V.
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Importado y comercializado por: ASPEN ARGENTINA S.A. - Tres Arroyos N°
329, Unidad Funcional N° 43, Apartamento II, Haedo, Partido de Moroén,
Pcia de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Carla Di Verniero - Farmacéutica.

Informacion a profesionales y usuarios: 0-800-122-0411

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA

Industria Alemana
Lote:

Vencimiento:
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AVILA Maria Gabriela
CUIL 27210588952
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