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BUENOSAIRES, 2 O SET. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-002069-15-4 del Re, istro de

esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO ¡ORDISK

PHARMAARGENTINAS.A. solicita la corrección de errores materiales en la

Disposición ANMAT N° 8649/14 de la especialidad medicinal de~ominada
!. I
RYZODEG@- INSULINA DEGLUDEC-INSULINAASPARTICA, Certifiicado NO

57.589.

Que los equívocos detectados son producto de errores invo untarios

de elaboración del acto administrativo reseñado. l
Que dichos errores materiales se consideran subsanable en los

términos del Artículo 101 del Reglamento de procJdimiento

Administrativo, Decreto NO1759/72 (t.o.1991). l
Que a fs. 48 se adjunta un informe técnico de la Dire ción de

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del que J surgen

objeciones del Área sobre la solicitud de la peticionante respecJo de los

ítems Forma Farmacéutica y Datos de los Elaborador/es Autorizadb/s.
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• DISPOSICiÓN N0 1O .• 4 9

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
, A.N.MAT.

Que la Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos haI

I

'tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Por ello;

NO 1.490/92 Y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015
I

I
I

,

I
I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Rectifícanse los errores materiales detectados en los

Apartados identificados como Forma Farmacéutica y Datosl de los

Elaborador/es Autorizado/s de la Especialidad Medicinal de la Di. posición

ANMAT N° 8649/14, para la especialidad medicinal den10minada

RYZODEG@- INSULINA DEGLUDEC-INSULINA ASPARTICA proPietd de la

firma NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA S.A. según lo detallJdo en el

Mexo de A",ori"dó, de Mod;o,,,'o,e, 'ote"aote de la p,e,e'tJ

ARTICULO 2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autoriz ¡ción de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposición y el

que deberá agregarse al Certificado NO 57.589 en los términol de la
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de
I

Información Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de

Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de Ja copia

autenticada de la presente disposición. Cumplido, archívese.

Expediente nO1-47-0000-002069-15-4

DISPOSICION N° 10449
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ANMAT N°: 1 ib 4 .• 9
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizlción de

E,ped",d,d Medl,lno' N' 57.589, Yde ,,,ecdo , 'o ,0ll,lt,do poj" ficm,

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los datos característicos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: RYZODEG@

Nombre/s Genérico/s' INSULINA DEGLUDEC-INSULINA ASPARTICA

Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO8649/14

Tramitado por expediente nO 1-47-1110-000063-13-2

DATO DATO
CARACTERÍSTICO: AUTORIZADO A LA FECHA

DICE:

DATO MODIFICADO/
CORREGID9
DEBE DECIR,

~

J

Forma Farmacéutica Solución Inyectable en Solución Inyectable

jeringa prellenada Flex

Touch@
.
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Datos del NOVO NORDISK A/S Planta Ingrediente Farmacéutico

Elaborados/es en la localidad de Activo:

Autorizado/s Bagsvaerd, Provincia de Planta/Dirección NOVO

Novo Alié, Dinamarca - NORDISK A/S Planta en la

Badsvaerd,fabricante de los localidad de

ingredientes farmacéuticos Provincia de NoJ Alié,

activos. Formulación, Dinamarca
,1

:1

i I
,

.

llenado e inspección

producto a granel

del Etapa: Preparación del

Banco Maestro de c11ulas y

del Banco de Célllas de

Trabajo

Planta/Dirección: NOVO

, ,1

I I
I I
.

.

NOVO NORDISK A/S Planta

en la localidad Kalundborg,

Provincia de Hallas Alié,

5

NORDISK A/S Plant3 en la

localidad de KalUhdbOrg,

Provincia de Hallab Alié,

Dinamarca. j
Etapa: Ferme I tación,
recu peración y pu rificación

del IFA

Especialidad Medicinal

Planta/Dirección : j NOVO
NORDISK A/S Plant en la
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Dinamarca.-

del Banco

Preparación localidad

Maestro de Provincia

de
de

Bagsvaerd,

NOV~Allé,

Células y del Banco de Dinamarca

Células de Trabajo. Etapa: Formulación, llenado

etiquetado

producto

Formulación,

ensamble,

empaque

terminado.

del

llenado, e inspección del producto a

y granel. Control de cllidad y

liberación del drod'ucto

terminado

NOVO NORDISK a/s Planta Planta/Dirección: NOVO

en la localidad de Hilleroed, NORDISK A/S Planta en la

Provincia de Brennum Park, localidad de H lIeroed,

.Dinamarca- Formulación Provincia de Brennum Park,

llenado e inspección del Dinamarca-.

producto a granel Etapa:

llenado,

etiquetado y

Formulación,

ensamble,I .
empaque del

producto terminado.

Planta/Dirección: NOVO

,

(JI I

!

kJ
!

NORDISK A/S Planta en la

localidad de Kalundborg,

Provincia de Hallas Alié,

Dinamarca.
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i '1, Etapa:

empaque

Etiquetado

secundaJio

y

del

producto terminado

Nombre y Dirección NOVO NORDISK PHARMA NOVO NORDISK

del responsable de la ARGENTINA S.A. Avenida ARGENTINA S.A.

~HARMA

~venida

del

en Buenos Aires

Provincia de Buenos Aires. (B1636DSU)

Libertador 2740,

Provincia de

de Olivos,

Libertador14099, del

Martínez, Localidadde
de del

de Localidad

solicitud
1

autorización

!
comercialización,
,11
I ,1' ,

importacion
I !!!
Argentina y
.

control del producto

terminado una vez

importado y del

almacenamiento.

El ¡presente sólo tiene valor probatorio anexado al certifi ado de

~utorización antes mencionado.

ili
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
:1
~ la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Certifi~ado de

•,
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Autorización NO 57,589, en la Ciudad de Buenos

Aires".,,',.," '2' 'O'-SH': '2'016""."".'"
Expediente nO 1-47-0000-002069-15-4

DISPOSICION NO 10449
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Dr. ROBERTO LEDE!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T-
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