‘2017-Afo de las Energlas Renovables”

[}
Secretaria de Poltticas,

sisposiciony: 3390
Regulacion e Institutos |
ANMAT . oo

BUENOS AIRES, ,1 0 ABR. 2OV

i VISTO el Expediente N® 1-47-3110-3124-14-7 del Registro (%le esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BLIPACK S.A. solicita se autorice
‘ lai inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

‘ médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763'/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nécional

pd" Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.i

I
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

|

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los

P ‘. .
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

iesltablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
i 1
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que c'ofFesponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

28

|
| Fof
mclédico objeto de la solicitud.
|




"2017-Afio de fas Energias Renovables” L
|

DISPOSICION N°

3390

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 5E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: \

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Product‘ores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio?al de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rédico
marca BETTI.PEN, nombre descriptivo INYECTOR AUTOMATICO y nombre técnico
INYECTORES, PARA MEDICACION/VACUNACION, SIN AGUJA, de acuerdo -con lo

solicitado por BLIPACK S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

. figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el IiPPTM,

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

| ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s|y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 31 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Iefyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2140-2, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

" ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado| en el

Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de ®Polfiticas,
‘ ’ Regulacion e Institutos
o ANMAT |

DISPOSICION N° 3 395
- !

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Pr!oductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

dL Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticlada de

la' presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los

firiwes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

E>|(pediente NO 1-47-3110-3124-14-7

DISPOSICION No

- 3390

: Dr. ROBEATO LEBE
i ’! Subadministrador Nacional

ANM AT




" 10 ABR. 20§7

ECTO DE ROTULO

PHARMA

Betti.pen
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

CONTENIDO B
Un (1) dispositivo inyector, contenido en un envase e Instrucciones de uso.

Dispositivo reutilizable \

Modelo|BG015C x 1,5 mL
Modelo'BG030C x 3 mL
Compatible con todas las agujas tipo A ISO 11608-2:2012

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y ALMACENAMIENTO
Ver Instructivo adjunto

-

Fabricado por:
Blipack, Tres Arroyos N° 329, UF 43, Parque Industrial La Cantabrica, Haedo,
Partido de Morén, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Farmacéutica Marcela Rita Pelefigue MP N° 18268

Linea de Atencion al Cliente: 011 4469-5225
Autorizado por la ANMAT PM -2140-2

N° de Serie: !

Usar antes de: -

ACK S.A.
KRCELA PELEFIGUE
FARMNCE&F"E"E:'.’RCA
TORA
OIRECTORA 15
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Betti.pen

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

|
CONTENIDO }’
Un (1) dispositivo inyector, contenido en un envase e Instrucciones de uso. |
Dispositivo reutilizable |
Modelo BGO15C x 1,5 mL.- |
Modelo BGO30C x 3 mL

Compatible don todas las agujas tipo A ISO 11608-2:2012

Fabrlcado por

Blipack, Tres Arroyos N° 329, UF 43, Parque Industrial La Cantabrica, Haedo, Partido’ d
Morén, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Farmacéutica Marcela Rita Pelefigue MP N° 18268

Linea de Atelnci()n al Cliente: 011 4469-5225

|
|

\
\
|
Autorizado por la ANMAT PM -2140-2

I

|

Indicacion - Flnalldad ‘ i

|
Betti.pen es un producto medico tipo PEN (lapicera) para la dosificacion y administracion
de la especialidad medicinal de solucién inyectable de Folitropina alfa recombinante
humana en cartucho prellenado u otra especialidad medicinal envasada en cartuchos
prellenados. | |
Utilizar con cartucho prellenado de 1.5 mL y 3 mL de vidrio tipo | y agujas tipo A |SO
11608-2:2012 |

ELIPACK ZA, LIPACK S.A. UE
ORLANCO DAR f MARCELA PELEFIG .
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PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y ALMACENAMIENTO

- Previo a utilizar el Betti.pen leer detenidamente las instrucciones de uso y verificar
la fecha de validez del producto. No utilizar en caso que haya pasado la fecha de
validez del Betti.pen.

- No accionar el Betti.pen sin un cartucho o con un cartucho vacio. ‘

- No accionar el boton de inyeccion del Betti.pen hasta estar listo para dar una
inyeccion.

- El Betti.pen debe usarse en forma individual tnicamente. No se debe compamr

- Mantenga la precaucion de no apuntar la aguja hacia usted o a otras personas
mientras manipula el Betti.pen. |

- Almacenar siempre el Betti.pen en un sitio seguro, dentro del envase que lo
contiene.

- No intentar la reparaciéon de! Betti.pen, si presenta alguna anomalia, debe
desecharse y ser reemplazado por uno nuevo.

- Nunca seleccionar su dosis ni intentar corregir la misma con la aguja ya myectada
en su piel, ya que puede causar una dosificacion incorrecta.

- Cuando se caiga accidentalmente, verificar la integridad del producto y limpiar 1a
superficie del Betti.pen con un pafo limpio humedecido con agua u alcohol y
secar inmediatamente. No sumergir en agua.

- En caso de rotura por caida se debe desechar y ser reemplazado por uno nuevo.

~  Solo debe ser utilizado con agujas tipo A 1SO 11608-2:2012 para lapiceras y
cartuchos de 1.5 mL de vidrio tipo 1 de 8.65 mm + 0.1 mm de anchoy 57.0 + 0.3
mm de largo para el modelo BGO15C y 3 mL de vidrio tipo 1 de 11.6 mm + 0.15
mm de ancho y 62.3 £ 0.15 mm de largo para el modelo BGO30C.

- Antes de comenzar a utilizar el equipo, asegurarse que la medicacion sea la que
se pretende administrar,

- No usar y/o modificar el Betti.pen para usos diferentes de la finalidad para el cual
fue disefiado. Utilizar solamente con la medicacién que ha sido recetada por un
medico.

- Mantener el Betti.pen fuera de! alcance de los nifios.

- No exponer a la luz solar. Conservar a la temperatura indicada por el
medicamento del cartucho. No congelar.

-~ Ante cualquier duda sobre el uso del equipo o una finalidad no prevista del mismo
no aclarado en el instructivo, consultar con su médico.

- Antes de utilizar el producto, verificar que se encuentra en buenas condiciones y
asegurarse que se encuentran todas las partes como se indica en la Imagen1.

- Limpiar la superficie del Betti.pen con un pafo limpio humedecido con agua u
alcohol y secarlo inmediatamente. Realizar la limpieza antes y después de cada
uso. No limpiar el equipo con otros productos que no sean los indicados.

- No sumergir en agua u otros liquidos. !

- No tocar la agujaRi dejarla destapada.

- Utilizar upd nueva/aguja estéril para cada aplicacion.

- No dejaf las aguﬁs en lugares donde alguien pueda tomarlas.

- Lavarse bien las manos antes de la aplicacion.

BUFACK S.A Pagina 2 de 17
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Inyector Betti.pen para ser usado con solucién inyectable en cartucho prellenado

Instrucciones de uso

1. ¢Coémo usar el cartucho prellenado en inyector Betti.pen?.

2. Antes de comenzar a usar el cartucho prellenado en inyector Betti.pen.

3. Preparacion del cartucho prellenado para la inyeccién.

4. Preparacién del cartucho prellenado en inyector para su primer uso.
4.1.Colocacion de la aguja.

4.2 Para eliminar una gran burbuja de aire y verificar el flujo de medicacion.

Preparacién del lugar de inyeccion.
Fijaciéon de la dosis.

Inyeccién de la dosis.

Después de la inyeccion.

. Extraccién de la aguja.

10. Extraccién del cartucho vacio.

11. ¢ Cémo usar el diario de tratamiento?
12. Resolucién de problemas.

OoeNOOG

Imagen componentes del inyector Betti.pen

e e e e e i e — —_——— .

_— . e

imagen ?pﬁ?ntes de cartuchos y agujas

a8 CK S.A.

AETTA MARCELA PELEFIGUE
FARMACEUTIEA
OIRECTORA TECNICA
M.P. 18368:
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G , J

1. ¢Como usar el cartucho prellenado en inyector Betti.pen?

Antes de empezar a usar el cartucho prellenado en el inyector Betti.pen, por favor,
como primer paso lea todas las instrucciones.

El cartucho prellenado para inyector Betti.pen es solo de uso personal, no permita
gue nadie mas lo use.

Los numeros en el indicador de dosis expresan la cantidad de medicamento a ser
administrada. Su médico le indicara la dosis que debe inyectarse cada dia. }
Su meédico le dird cuantos cartuchos prellenados necesita para su completo
tratamiento.

Se incluye un diario de tratamiento. Usted puede mantener un registro de cada
inyeccion.

Apliquese la inyeccion siempre en el mismo horario indicado por su medico.

2. Antes de comenzar a usar el cartucho prellenado para inyector Betti.pen

Lavese las manos perfectamente antes de utilizar el inyector Betti.pen. Es
importante que sus manos y los materiales que utilice estén limpios.

Reuna todo lo que vaya a necesitar, busque un lugar limpio y prepare Ios
siguientes elementos: dos torundas de algodén empapadas en alcohol, el
cartucho prellenado, el inyector Bettipen y una aguja estéril para la
administracion. :

3. Preparacion del cartucho prellenado para la inyecciéon

Sujete firmemente la unidad dosificadora de la lapicera con una mano y con la otra
quite el capuchén del inyector dejandolo en una superficie limpia y seca. (ver
imagen)

eu L aLIP 2 L UE
ORLANCO CAMIEL PRRETT AAXCELA PELEFIGU
APODERADOLEGEL FARMACEUTICA

DIRECTORA TECNICA '
M.P, 18268 Pagina 4 de 17



. 3.2. Desenrosque la unidad dosificadora del alojamiento del cartucho dejandolos en una

superficie limpia y seca. (ver imagen). l

— !

. 3.3. Saque el cartucho de su envase, limpie el tapén de goma del cartucho con alcohol.

Tome el alojamiento del cartucho y coléguelo en su interior insertando primero el
extremo del precinto metalico. (ver imagen).

Pagina 5 de
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3.4. Tome IaI unidad dosificadora y enrésquelo con el alojamiento del cartucho, de
manera.tal que la varilla negra presione contra el piston de goma del cartucho. (ver
imagen)

|

4. Preparacion del cartucho prellenado en inyector para su primer uso .
Una burbuja de aire es grande si se llena completamente !a punta del cartucho mientras
se sostiene el cartucho prellenado con el sello metalico apuntando hacia arriba.

Si usted ve una gran burbuja de aire dentro del cartucho es necesario quitaria. Puede
haber unas pequefas burbujas de aire que se adhieren a la pared interior del cartucho.
No se preocupe acerca de las pequefias burbujas de aire, no necesitan ser removidas.

- Mire cuidadosamente el cartucho. '

~  Si usted no nota una gran burbuja de aire, el cartucho prellenado puede ser
colocado en el inyector, realizar los pasos del punto 4.1 y luego 4.2 para verificar
el flujo de la medicacion.

4.1. Colo? 16n de la aguja

sLIP Pagina 6 de 17
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Nota: si la pestafia esta dafiada o suelta, utilice otra aguja.

MAR(‘ELA PELEFlGUE

sARMACEUTICA
o nECToaA TECNICA
M.

Tome siempre una aguja nueva para cada inyeccion, solo utilizar las agujas “de
un solo uso”.

Antes de acoplar una nueva aguja, el alojamiento del cartucho siempre debe
contener un cartucho dentro.
Repasar con alcohol el extremo del alojamiento de! cartucho antes de acoplar la
aguja. {ver imagen)

Tome la aguja (que se encuentra dentro del capuchén protector), compruebe que
el sello despegable de la funda externa de la aguja no esté dafiado o suelto.

Retire la cubierta protectora, no togue |la aguja ni la apoye en superficie alguna
(ver imagen)

4

)
l
r

Sujete firmemente el capuchén exterior de la aguja mientras sujeta con la otra
mano el inyector. Introduzca la aguja en el extremo del alojamiento del cartucho,
haga presion para perforar el sello y enrésquelos juntos firmemente. Puede dejar
el inyector Betti.pen con la aguja acoplada en una superficie plana, limpia y seca.

(ver imagenh

Pagina 7 de 17




4.2. Para eliminar una gran burbuja de aire y verificar el flujo de medicacién

1. Retire la tapa exterior tirando con cuidado. Deje el protector interior de la aguja en
su posicion.
No tire la tapa exterior de la aguja, ya que la necesitara para retirar la aguja del
inyector Betti.pen después de la inyeccion.

2

2. Suavemente gire el boton de ajuste de la dosis hacia abajo (Ver Imagen) hasta
que lea el primer punto (e) en el indicador de dosis. (Si pasa esta posicion no
vuelva para atras, sino, gire el botén de ajuste de la dosis hasta el final y luego
enrosquelo nuevamente en sentido inverso hasta la posicion inici repita este
paso desde el inicio) ( )

A
RLANCO.DAKIE PERRETTA
DOrRATOIVEGE
KFODERAZ pagina 8 de 17
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. 3. Con la aguja apuntando hacia arriba realizar pequefios golpes para que las
burbujas de aire suban hacia la aguja.

4. Retire cuidadosamente el capuchédn interior. No toque la aguja ni deje que la
misma toque ninguna superficie mientras este destapada

P4gina 9 de 17
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6. Una gota de liquido debe aparecer en la punta de la aguja, lo que demuestra que
se ha removido la burbuja de aire y que el medicamento fluye a través de la aguja,
el cartucho prellenado esta listo para la inyeccién.

7. Sino ve ningtn liquido y la ventana de dosificacion indica 0, repita desde paso 2
hasta el final, tantas veces como sea necesario para que aparezca la gota. SI la
ventana de d05|f'ca0|on no indica 0, puede ser que la aguja esté tapada y debe
ser reemplazada. Ver paso 9.

5. Preparacion del lugar de inyeccion

- Elija una zona de inyeccion de acuerdo con las instrucciones que le haya dado, su
. meédico. Para minimizar la irritacion de su piel, seleccione un lugar de inyeccion
diferente cada dia. I
- Utilice una torunda de algoddén humedecido con alcchol para limpiar la zona
donde se introducira la aguja. Limpiar unos 5 cm alrededor de la zona a myectar
deje secar unos segundos antes de inyectar el medicamento.

6. Fijacion de la dosis

- Establecer la dosis que necesita girando el boton de ajuste de la dosis hasta que
pueda leer la dosis que fue prescrita por su médico a través de la Ventana‘de
dosificacién. No empuje ni tire del botén de ajuste de la dosis mientras que lo gira.

- En caso de que pase su dosis, simplemente siga girando el botén hasta el final y
luego retrocédalo en sentido inverso e inicie la operacién de ajuste desde el
comienzo hasta alcanzar la dosis correcta.

- Ahora el indicador de dosis debe mostrar la dosis que ha sido prescrita por|su
médico. !

. 7. Inyeccién de la dosis
- Compfuebe de nuevo la dosis que muestra el indicador de dosis. Si no es la

prescrita, debe ajustarla como se indica en el punto 6.
- Pellizque con los dedos la zona previamente limpia con alcohol. (Ver imagen)
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8. Después de la inyeccion

- Aseglrese de que usted se ha dado una inyeccién completa, compruebe que la

Precaucion: .

Con la mano que posee el inyector introduzca con decisién la aguja en la pfiel.
Presione el boton de inyeccion hasta el final asegurandose que se administra la
inyeccion completa. Permita que la aguja permanezca en la piel, con el boténde
ajuste de la dosis apretado, al menos durante 10 segundos.
Mantenga apretado el botén de inyeccion hasta que haya sacado la aguja deI la
piel. Esto asegura que se ha inyectado toda la dosis. |
Extraiga el inyector Betti.pen en conjunto con la aguja y presione firmemente en el
lugar de la inyeccién con un algodon embebido en alcohol. (Ver imagen). Soltar el
botén.

NOTA: Sea cuidadoso al extraer la aguja de la piel, los pinchazos accidentales
con aguja pueden transmitir infecciones potencialmente graves. |

ventana de dosificacion muestre 0. Esto confirma que la dosis se ha completado.

Si el indicador de dosis muestra un nimero mayor que 0, esto indica que el cartucho
prellenado esta vacio y gue no se ha administrado la dosis completa (Ver punto 10,
“Extraccién del cartucho vacio”). Si esto sucede haga lo siguiente: i

9. Extraccion de la aguja

El nt]lerero que aparece en el indicador de dosis indica la cantidad de medicacion
que falta para completar la dosis. Esta es la dosis que usted necesita
administrarse con un nuevo cartucho. Anotar este valor en el diario de
tratamiento ;

Para completar su dosis, siga los puntos 9 y 10 y luego complete los pasos
descriptos desde el punto 2. “Antes de comenzar a usar el cartucho prellenado|en
inyector Betti.pen” hasta el paso 6 “Fijacién de dosis”.
La dosis a fijar corresponde al valor anotado en el diario de tratamiento en el
punto anterior. Una vez hecho esto inyecte esta cantidad con el nuevo cartucho

(punto 7). Recuerde que debe cambiar la aguja.

Cologue }eaﬁﬁbgén exterior de la aguja en una superficie plana con el extremo

abiertofiacia arriba. Sin sujetar el capuchon externo de la aguja, tomar el inyecitor

Betti.fjen e insertar la aguja cuidadosamente en la abertura del capuchén y
|
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empuje hacia abajo con firmeza. El capuchén exterior de la aguja debe quedar
acoplado al alojamiento del cartucho y la aguja debe quedar cubierta. (Ver

imagen)
T

2 . . . . |
- Tome el capuchén exterior de la aguja sosteniendo el cuerpo de la lapicera con la
otra mano y desenrésquelo de! alojamiento del cartucho. (Ver imagen) i
’ t

- Deseche con precaucién el capuchon exterior conteniendo la aguja usada. Si
todavia queda contenido dentro del cartucho para mas inyecciones, pongale la
tapa al inyector Bettipen y conserve el dispositivo en un lugar seguro a la
tempefratura de conservacion indicada para el medicamento.

i
10. Extraccion del cartucho vacio !
|

- Desenrosque la unidad dosificadora del alojamiento del cartucho. (Ver imagen)

' )

APCDERAROLEGAL
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- Cologue la unidad dosificadora sobre una superficie limpia y extraiga el cartucho
vacio del alojamiento del cartucho. Deseche el cartucho vacio inmediatamente.

- Seguido a esta operacion usted puede guardar el equipo montado sin cartucho
para la siguiente inyecciéon conservando e! dispositivo en un lugar seguro en las
condiciones de conservacion indicadas.

11. ¢Como usar el diario de tratamiento?

|

el instructivo(para registrar la cantidad de dosis que se emplea cada vez. Esto le permitira

Desde el prirg'p&e—de\:ratamiento, se aconseja utilizar el diario de tratamiento incluido.en
calcular si la' cantidad de dosis que queda en el cartucho es suficiente o si tendra que
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utilizar otro cartucho para completar la siguiente dosis dependiendo de lo que le haya
prescrito su médico.

Anote la fecha de su inyeccion y el contenido del cartucho. Anote la dosis prescrita en la
columna “Dosis administrada” y restar la dosis que se ha inyectado ese dia del nimero en
la columna “Contenido del cartucho” para obtener el “Contenido restante del cartuchb".
Este niumero debe registrarse después en la linea siguiente, en la columna “Contenido del
cartucho”.

Diario de tratamiento

Contenido restante
del cartucho

Dosis
administrada

" Eecha Contenido del
' cartucho

| | ] ] - O
R ~NDN( W N = =
PN -0 o

12. Resolucién de problemas

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES FORMA DE ACTUAR
La unidad dosificadora Retire el cartucho y compruebe el
no se enrosca Hay algtn obstaculo | alojamiento del cartucho para ver|si

completamente en el
alojamiento del
cartucho.

entre los dos
elementos

hay algun obstaculo. Si no hay nada,
repita cuidadosamente desde el paso
3.

No puedo quitar las
burbujas del cartucho.

El alojamiento del
cartucho y la unidad
dosificadora no estan
enroscados
correctamente.

Quite la aguja del inyector Betti.pen
(paso  9). Ajuste la  unidad
dosificadora con el alojamiento del
cartucho, asegurandose que esté en
la posicion correcta de cierre (marba

QRLANDO DENIEL PERRETTA

APODERADO LEGAL

BLIPACK S.A.

MARCELA PELEFIGUE
“FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

M.P, 18260

Pagina 14 de 17




ORLANDO LFH

de alineacion de la unidad
dosificadora) Coloque una nueva
aguja en el inyector Betti.pen y replta
el paso 4. !

Esta vacio el cartucho

Sustitdyalo por un nuevo cartucho
(paso 10}

No se acopld
correctamente la aguja
al inyector Betti.pen

Quite la aguja y sustituyala por una
nueva asegurandose que la aguja se
enrosca correctamente al inyector.
Repita los pasos desde el paso 3.

El disco de dosificacion
puede girar sin hacer
clic y el boton de
inyeccion gira
libremente.

No es un problema.

El sistema estd en su modo de
reajuste. El boton de inyeccion y el
disco de  dosificacibn  deben
presionarse en todo su recorrido
hasta el “0° para reiniciar el
mecanismo y seleccionar la dosis
correcta. Se oird un clic por cada
paso de la ventana de dosificacion.

El disco de dosificacién
no vuelve a “0” durante
la inyeccion.

Esta vacio el cartucho

Sustituyalo- por uno nuevo y realizar
los pasos désde el paso 3 |

Esta bloqueada la
aguja

a) Remueva el inyector de la piel en
conjunto con la aguja y extralga la
aguja del inyector como se mdlca
en el punto 9 y eliminela de forma
segura. |

b) Lea la ventana de dosificacion y
anote la cantidad de
medicamento que le queda por z
inyectarse. ;

¢} Monte una nueva agujaenel |
inyector Betti.pen y elimine las |
burbujas de aire, en caso que |

haya, completando los pasos
desde el 4 y marque la dosis que
le falta.

Se pierde parte del
medicamento por la
aguja cuando se retira
de la piel.

No mantuvo la aguja en
la piel durante 10
segundos antes de
extraerla tal como se
indica en el paso 7

Si esto ocurre, le recomendamos que
informe a su médico. Para evitar este
problema otra vez, siempre debe
esperar 10 segundos después de
gue presione el boton de inyeccion
antes de retirar la aguja de su piel
(paso 7)

La aguja se ha dejado
colocada en el inyector

No ha seguido alguna
de las instrucciones

Extraiga la aguja (Paso 9). Sustituya
el cartucho por uno nuevo y coloque
una nueva aguja. Complete los
pasos desde el paso 3. |

APODERSDO LEGAL |

FARMACEUTICA
DIREGCTORA TECNICA
M, P, 18260
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No puede extraer el
cartucho del inyector
Betti.pen.

Esta acoplada la aguja

Extraiga la aguja del lnyector
Betti.pen y desechela
adecuadamente (vea paso 9)

Desenrosque el alojamiento deI
cartucho de la unidad dosﬁcadora y
extraiga el cartucho (Vea paso 10) |

No esta seguro de la
cantidad de
medicamento que
queda en el cartucho y
no quiere empezar una
inyeccion y encontrarse
gue no hay suficiente
medicamento.

No anoto las dosis en
el diario de tratamiento

En caso de cualquier duda debe
cargar un nuevo cartucho sin usar én
el inyector Betti.pen (paso 3). Para
evitar este problema otra vez deberia
utilizar el “Diario de Tratamiento”
para anotarse sus inyecciones
diarias (Paso 11). Consulte con su
médico si todavia esta preocupado.

Después de la Gltima
inyeccion queda un
poco de liquido en el
cartucho

El cartucho tiene un
volumen adicional de
medicamento para
realizar el control de
flujo de medicamento

No es un problema. Reemplace |el
cartucho por uno huevo como Se
indica en el paso 10.

El boton de ajuste de
dosificacion no gira con
facilidad

Puede haber polvo o
suciedad

Puede limpiar el inyector
sobrepasando la seleccion de |Ia
dosis mas alta, limpiando entonces
todas las superficies expuestas con

un paiio limpio y humedo.

MAS INFORMACION

. Cuidado del inyector Betti.pen

1. No exponga el inyector al polvo, ni lo ensucie.

Limpie todas las superficies expuestas de! inyector Betti.pen con un pafio limpio y
humedo. Nunca lo limpie bajo el agua con detergente ni con desinfectantes potentes.
3. Maneje el inyector cuidadosamente. Podria dafiarla si se cae o la maneja con rudeza.
Si el inyector se rompe o se dafia no intente reparar el mismo. Contacte con su médico

para obtener una nueva.

Conservacién del inyector Betti.pen (cargado con un cartucho)

1. Conservar el inyector en las mismas condiciones que lo indicado para el medlcamento.

2. Tanto el inyector Betti.pen como el cartucho deben protegerse de la luz.
3. No dtilice cartuchos de medicamento una vez transcurrida la fecha de vencimiento de

los mlsmos
4. Guarde el
alcance

act

CEL A? TICA

ARMACEU
D1I:ECTORA TECNICA
, 16268

i

Betti.pen, los cartuchos y cualquier otro componente fuera del
la vista de los nifios.
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5. Una vez que haya finalizado su tratamiento, guarde el inyector Betti.pen tal como le
haya indicado su médico o personal idéneo.

LB 8.A.
ORLANDO CARIEL PERRETTA
APCDERADD LEGAL-
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“2017-Afio de [as Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Coliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-3124-14-7

El |Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

:A|I| entos y Tecnologia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

|

|
3 39 0 y de acuerdo con lo solicitado por Blipack S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Produchr,es y Productos de Tecnologl'a

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Io; sfgﬁientes datos identificaLcorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: inyector automatico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-069 inyectores,| para -
meédicacién/vacunacién, sin aguja.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): betti.pen.
Cla?se de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Dosificacion y administracion inyectable de
esp:ecialidades medicinales envasadas en cartuchos Prellenados de 1.5 mty 3 ml

de V|dr|o tipo I y con agujas tipo A ISO 11608-2:2012 para lapiceras.

Modelo/s BG015C x 1.5 ml, BG0O30C x 3 ml.
IPerl'odo de vida util: 2 afios.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Blipack S.A.

7 4
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1

Lugar/es de elaboracién: Tres Arroyos 329, U.F. 43, Parque Industrial La

Cantébrica, Haedo, Partido de Morén, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Bllpack S.A. el Certificado de Autorlzaion e Inscripcién del PM-

.lﬂ ABR: 2017

2140-2, en la Cludad de Buenos Aires, a . ., siendo su wgencua

o) 5 g 5 0
por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisién. s ﬁ' ﬁ»w w

DISPOSICION N° 3 39 0

Dr. ROBERTS LEPE

| Subadministrador Nacional
AN M AT
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