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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libresf.

DISPOSICION N 1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,

10 DIC. 2018

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1122-15-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA SA S
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de T
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Yy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién ¥
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los [Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productp meédico
marca Autoinyector CSYNC , nombre descriptivo Dispositivo de Autoinyeccion y
nombre técnico Inyectores, para Medicacién/Vacunacion, de Jeringa, de acuerdo
con lo solicitado por IVAX ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorjzacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 a 21 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera|figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-294-2, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menciona
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prody

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento

D873

do en el
mo.
ictores y

de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados . Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1122-15-9

DISPOSICION N©

RLP

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naglonal
AJNNMLAT.




DISPOSITIVO AUTOINYECTOR CSYNC™
ANEXQ II.B

ax TN

(et Mombee

PROYECTO DE ROTULC

CSYNC™
Para utilizar con COPAXONE®
(acetato de glatiramer)
Jeringa prellenada

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CONTENIDO
Un (1) dispositivo para inyeccién CSYNC™, contenido en un estuche.
Manual de instrucciones de uso.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y ALMACENAMIENTO

Ver instructivo adjunto.

Fabricado por:
Owen Mumford Ltd Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, OX20 1TU, Reino Unido

Importado por:

IVAX ARGENTINA S.A., Suipacha 1111, piso 18, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Direccion Técnica: Rosana Colombo

Autorizado por ANMAT PM- 294-2

Lote N°: . Fecha de fabricaci¢n:

J

g S A 1 IVAX Argentid SA. i

IVAX
ROSAKA B. COLOMBO ALFREDO WEBER
ammacéutica Gerente General
Directora Tecnica Apoderado
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DISPOSITIVO AUTOINYECTOR CSYNC™
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Gerente General
Digéctora Técnica Apoderado




DISPOSITIVO
AUTOINYECTOR CSYNC"

MANUAL DE INSTRUCCIONES

introduccién

El dispositivo Autoinyector CSYNC™ se ha
AVISO disefiado para utilizarse con COPAXONE®
(acetato de glatiramero) jeringas precargadas.

Soporte para Jeringa Mango
Afjustador de Vantana de . Banda rojo i
profundidad de valoresde : Flechas da bloqueo H
Inyeceidn profundldsd : blances de seguridad i

Ventanp de Botdn de
Indicacién Inyeccion

Extractor del

capuchén de Capuchén ' Embelohvarilla
18 agula do la aguja : del émbolo
Jevllnga
Importante:
A NO comparta su dispositivo Autoinyector CSYNG™ con otras
personas.

A NO utilice el dispositivo Autoinyector CSYNC™ sin una jeringa o con
una jeringa vacia, ya que podrian producirse dafios en el mismo.

A Tras introducir la jeringa, NO intente retirar el extractor del
capuchén de la aguja rojo a no ser qua el dispositivo esté
completamente montado.

A NO trate de volver a colocar el extractor del capuchén de la aguja
rojo tras realizar la inyeccién si la jeringa permanece dentro del
dispositivo.

Consulte el prospecto de COPAXONE® {acetato

de glatiramero) para obtener informacion de apoyo
para el paciente y sobre c6mo utilizar COPAXONE®
{acetato de glatiramero).

Gerente General
Apoderado




Paso 1: Configuracion del ajustador de profundidad

1A Coloque cada uno de los elementos que necesite en una superficie

limpia y plana en una zona bien iluminada:

El dispositivo Autoinyector CSYNC™

La jeringa precargada de COPAXONE® (acetato de glatiramero}

Recipiente para objetos punzantes

1B Sujete firmemente y retire el extractor del capuchén de la aguja rojo
de! dispositivo autcinyector y déjelo a un lado para suv use posterior.

1C Ajuste la profundidad de la aguja girando el ajustador de profundidad
de inyeccién gris hasta gue el ajuste recomendado por el profesional
sanilario aparezca en la veniana de valores de profundidad.

Cuanto menor sea el nimero menos profunda sera
AVISO la inyeccién, y cuanto mayor sea el nimero més
profunda seré la inyeccién.

1D Empuje el extractor del capuchén de la aguja rojo hacia el dispositivo
auloinyector hasta que encaje de forma segura (debe oirse un clic).

>

NO continte con el pase 2A sin volver a colocar el
extractor del capuchon de la aguja rojo.

Paso 2: Preparacion del dispositivo

2A Desenrosque el soporte para jeringa del mango.

2B Gire el soporle para jeringa de modo que el extractor del eapuchdn
de la aguja rojo quede orientado hacia el extremo abierto de! mango.

2C Empuje el soporte para jeringa hacia el mango hasta que note que
el dispositivo queda encajado en su posicién, La ventana de
indicacién cambiara de color rojo a blanco.

2D Exiraiga el soporte para jeringa del mango.

NO continte con el paso 3A si la ventana de
indicacién esté en color rojo.

Paso 3: Introduccion de 1a jeringa

3A Retire la jeringa de su envase protector. NO retire el capuchén
de la aguja de la jeringa.

3B Con el soporte para jeringa otientado hacia abajo sobre una superficie
plana y firme, introduzca en el soporte de la jeringa el extremo de la
jeringa donde se encuenira la aguja con capuchén,

3C Empuije firmemente la jeringa hacia &l soporte presienando la
parte final de |a varilla del émbolo de la jeringa hasta que esta
no pueda avanzar mas, La jeringa estard correctamente cargada
en ese momento.

ADVERTENCIA No retire el extractor del capuchdn de la aguja rojo
hasta el paso 4A.

Jlr)&’/%

IVAX Ardentifia S.A. | IvAX AYdentne’s.

ROSANA / HLOMBO ALFREDO BER

.Farm eutica Gerente General
Direcidra Técnica Apoderado




3D Introduzca el soporte para jeringa en el mango.

3E Enrosque el soporte para jeringa y el mango hasta que escuche
un clic y ias flechas blancas queden alineadas.

3F Una vez que la jeringa esté cargada y e dispositivo autoinyector esté
completaments montado, ya podra comenzar el proceso de inyeccion.

. Paso 4: Extraccién del tapén de aguja

4A Mienlras sujela firmemenie e! dispositivo Autoinyector CSYNC™ con
una mano, sujete firmemenie y extraiga el extractor det capuchén de
la aguja rojo del dispositivo Autoinyector CSYNC™ con la otra mang.

4B De este modo se extrae el capuchén de la aguja de la jeringa.
Deseche el capuchén de la aguja en un recipiente adecuado.

NO vuelva a colocar el extractor del capuchén de
la aguja rojo en el dispositivo autcinyector. Guarde
el extractor del capuchén de la aguja rojo para su
uso futuro.

ADVERTENCIA

Paso 5: Inyeccion de la dosis

Consulte e! prospecto de COPAXONE® (acetalo de
glatiramero) para obtener informacién sobre c6mo
utilizar COPAXONE® (acetato de glatirarnero), asi
como para obtener informacién sobre los lugares
recomendados donde inyectarse.

5A Presione con cuidado la punta gris del dispositivo Autoinyector
CSYNC™ sobre el punto de inyeccidn preparado. Asegirese de que
la ventana de indicacién esté visible para que pueda comprobar si la
inyeccion ha finalizado.

5B Para liberar el bloqueo de seguridad, empuje el mango hacia abajo
hasta que las flechas blancas queden alineadas y la banda roja
quede ocuita.

AVISO Sila b_andfa roja sigue viéndose, el dispositivo no
Es activara.
AVISO Lea AMBOS pasos {5C y 50) antes de continuar.

5C Mientras sujeta con firmeza el dispositivo Autoinyector CSYNC™,
prasione el botén de inyeccion azul para iniciar Ja inyeccién.
Escuchara el primer clic cuando ta inyeccién comience.

50 Sujele e! dispositivo autoinyector en el punto de inyeccion hasta que
escuche un segundo clic y la ventana de indicacién se vuelva de
color rojo (aproximadamente 10 segundos).

5E Retire el dispositivo Autoinyector CSYNC™ del punto de inyeccién.
Presione con una bolita de algodén seca en el punto de inyaccion
durante unos segundos.

La aguja quedara descubierta después de la
I3 AT inyeccion. NO cologue los dedos cerca del extremo
del dispositivo autoinyector.

IVAX Argepfina S A. | IVAX

rge SA
ROSANA B/ 'OLOMBO ALFREDO YWEBER
Fagriacéutica Gerente General

Djréctora Tecnica Apoderado
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Paso 6: Extraccion y desecho de la jeringa

6A Sujete el soporte para jeringa con la aguja descubieria hacia
abajo. Desenrosque el mango.

6B Golpee ligeramente el soporte para jeringa para dejar que
la jeringa caiga en un envase para objetos punzantes.

Tenga cuidado de ne dejar ninguna punta de aguja
descubierta para evilar lesiones accidentales.

En el caso de NO recibir la dosis completa y
observar restos de medicacion en la jeringa
utilizada, péngase en conlacto con el profesional
sanitario que le estd tratando. NO vuelva a
inyectar la dosis con una nueva jeringa ni con

la jeringa que acabo de utilizar.

ADVERTENCIA

6C Dado que las normativas locales de desecho de jeringas y agujas
pueden variar, consulte al protesional sanitario que le esta tratando
para que le informe sobre la forma correcta de sliminar 1as jeringas
utilizadas en su zona. NO las tire en un cubo de basura ni enun
contenedor de reciclaje.

Paso 7: Limpieza y almacenamiento de su
dispositivo Autoinyector CSYNC™

AVISO NO sumerja el dispositivo Autoinyector CSYNC™ en agua.

7A Limpie tos componentes extemos y las zonas accesibles del soporte
para jeringa con un pafo limpio y himedo después de cada uso.

7B Vuelva a enroscar el soporte para jeringa y el mango. Empuje
el extractor del capuchén de la aguja rojo hacia el dispositivo
autoinyector hasta que encaje de forma saegura (debe oirse un clic).

NQ continte con el paso 7C sin antes volver a
AVISO R
colocar el extractor del capuchén de la aguja rojo.

7C Guarde el dispositivo de forma segura en el estuche suministrado.

ADVERTENCIA I coloque el dispositivo en el frigorifico.

Importado por: IVAX ARGENTINA §.A., Suipacha 1111, piso 18, Ciudad
Auténoma de Buencs Aires, Argentina.

Dlreccion Técnica: Rosana Colombo

Autorizado por ANMAT PM-294.2

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarlas.

Fabricado en Inglaterra por Owen Mumford Ltd Brook, Hill, Woodstock,
Oxtordshire, 0X20 1TU Reino Unido

Para ablener ol n.2 de loto v la lacha do labricacidn, consulte la eliqueta
do rormativa,

COPAXONE® (acetalo de glatiramero) es una marca comercial registrada
de Teva Pharmaceutical Industries Lid. y se uliliza bajo licencla.

IVAX Argofitiha S.A. | IVAX Argenfira 8.A.
ROSANAS. COLOMBO ALFREDO ER |
.F acéutica Gerente General

‘ectora Técnica Apoderado
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1122-15-9
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de MedicameLtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiciéL No

se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Autoinyeccién

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-132-Inyectores, para
Medicacion/Vacunacion, de Jeringa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Autoinyector CSYNC

Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: Es un dispositivo de autoinyeccion no esteril,
mecanico portatil. .EI dispositivo utiliza jeringa prellenada de 1ml y esta destinado
a la administracidon subcutdnea de Copaxone (Acetato de Glatiramer), u
inmunomodelador terapéutico para el tratamiento de Esclerosis Multiple en fas
recaida remision.

Modelo/s: Autoinyector CSYNC codigo AJ1184EE398

Periodo de vida util: Tres (3) Afos

o



Forma de presentacion: El dispositivo se presenta en un estuche, conteniendo un
(1) dispositivo.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Owen Mumford Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, 0X20 1TU,Reino
Unido.

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado de Autoriza_cién e Inscripcién -
del PM-294-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a ‘Eﬁmﬂ.iﬁiﬁ’ siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha de su emision.

DISPOSICION N© 10873

ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlatradar naclonal
AN M. AL
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