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i DISPOSICIONN° 9 8 ~fr1J
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, O 5 SEP 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006367-15-9 del

esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO ORDISK

PHARMAARGENTINAS.A. solicita la corrección de errores materilles en la
. I I

Disposición ANMAT N° 849/07 de la especialidad medicinal de~ominada
I

NOVOMIX 50- FLEXPEN - Insulina Aspártica Bifásica, Certiflicado N°

53.591.

Que ios equívocos detectados son producto de errores involuntarios
r

en la elaboración del acto administrativo reseñado. I
Que dichos errores materiales se consideran subsanablés en los

I
términos dei Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento

Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.o.1991).

1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a Certificado de EJpecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT Nf 5755/96

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
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DISPOSIC\ON N°

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Que el Instituto Nacional de

intervención de su competencia.

,
Medicamentos ha tomado la

I

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

N0 1.490/92 Y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Rectlfícanse

Apartados identificados como

los errores materiales detectad s en los

Envase/s Primario/s y presentaJón de la

Disposición ANMAT N° 849/07, para la especialidad medicinal

Disposición ANMAT NO6077/97.

I
denominada NOVOMIX 50-FLEXPEN- Insulina Aspártica Bifásica propiedad

de la fir~a NOVO,NORDISK PHARMAARGENTINA S.A. según 10/detalladb

en el Anexo de Autorización de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autorilación de, I I
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposición y el

I,
que deberá agregarse al Certificado N° 53.591 en los términos de la

I

!
ARTICULO 30. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al

I

interesado, gírese a la Dirección de Gestión de Información Té1cnicapara
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t6 DISPOSICIONN° 9 8 5"IJ
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado

original. Cumplido, archivese.

Expediente NO1-47-0000-006367-15-9

" DISPOSICION N°
r\
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAl
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 9 8 5" Ji! a

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de ESp'ecialidad

Medicinal NO 53.591, Y de acuerdo a' lo solicitado por la firia NOVO

NORDISK PHARMA ARGENTINA SA los datos característicos, qu'e figuran

en tabla al píe, del producto inscripto en el registro de Espelialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: NOVOMIX 50 - FlexPen

Nombre/s Genérico/s: Insulina Aspártica Bifásica.

Forma/s farmacéutica/s: SUSPENSIÓN INYECTABLE 100 U (3.5 rr g) mI.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 849/07
Tramitado por expediente nO 1-47-13419-06-0

DATO DATO DATO MODIFIGADO/
CARACTERÍSTICO: AUTORIZADOA LA FECHA CORREGID~

DICE: DEBE DECI :
I

Envase Jeringas pre llenadas Lapiceras pre Ilenai:las

Presentación Jeringas pre llenadas Lapiceras pre Ilen+as
I

,
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. ,
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones ~el REM

a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., Certifidado de

Autorización NO 53.591, en
05 SEP 2016

Aires, .

Expediente nO 1-47-6367-15-9

DISPOSICION NO

la Ciudad de Buenos
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Dr. I'lOllEI'lV0 L
subadmlnistrador Nacional

A.JS',M.A.'1'.
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