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BUENOSAIRES,

:Mínísterío efeSa(uef
Secretaría efe'PoCítícas,
'ReguCacíón e lrutítutos

.Jl.JIt::M ...A.T. DISPOSICION Ne 2 3 6 5
22 ABR 201á

VISTO el expediente NO 1-0047-15840-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Merck Química Argentina S.A.Le.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se han dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Clickfine, nombre descriptivo agujas para autoinyector RebiSlide y nombre

técnico Agujas, de acuerdo a lo solicitado por Merck Química Argentina S.A. Le.
con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 125 y a fojas 107 a 114

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

tj forma parte integrante de la misma.

~ ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1564-27, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

~ interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente con sus

Departamento de Registro a los fines

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-15840-12-1

~NN'2365

Anexos 1, II Y III. Gírese al

de confeccionar el legajo

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS'INTERVENTOR

A.N.M.A.~.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PRQ.DUCT~ ~DlCO

inscripto en el RPPTMmediante DlSPOSICION ANMAT NO £.3 ;> .
Nombre descriptivo: Agujas para Autoinyector RebiSlide

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-729 Agujas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Clickfine.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Destinadas a la administración hipodérmica

(subcutánea) de especialidades medicinales líquidas en combinación con un

autoinyector.

Modelos: Clickfine AutoProtect.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Ypsomed AG.

Lugar/es de elaboración: Brunnmattstrasse 6,3401 Burgdorf, Suiza.

Expediente NO1-47-15840-12-1

DlSPOSICIÓ NO 2 3 6 5 Jt<"-¡"
Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB~INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUT~MflI~ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~It~,t.,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15840-12-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliln.lJ>s ~ Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO J Q 5, y de

acuerdo a lo solicitado por Merck Química Argentina S.A.Le. se autorizó la inscripción

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Agujas para autoinyector RebiSlide.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-729 Agujas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Clickfine.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Destinadas a la administración Hipodérmica (Subcutánea)

de especialidades medicinales líquidas en combinación con un autoinyector.

Modelo (s): Clickfine AutoProtec.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Ypsomed AG.

Lugar/es de elaboración: Brunnmattstrasse 6,3401 Burgdorf, Suiza.

Se extiende a Merck Química Argentina S.A. Le. el Certificado PM-1564-27, en la

C. d d d B A' Z Z ABR 2013 . d . . . (5)-IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por Cinco anos

a contar de la fecha de su emisión.

236 S
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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CLlCKFINE@AutoProctect Agujas
ANMAT PM-1564-27
Importado por: Merck Química.Argentina SAl.e.
Tronador 4890, Buenos Aires. Argentina
Elaborado por: Ypsomed AG, .
Brunnmattstrasse 6, 3401 Burgdorf, Suiza.
Directora Técnica: .Maria Eugenia BuÚi
MaL 12.048
Div. Salifaccción al cliente: 0-800-777777-8

\

SElFCARE SOlUTIONS
YPS0MED

Ypsomed AG
Brunnmattstrasse 6
CH-340 1 Burgdorf
www.ypsomed.com

http://www.ypsomed.com
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Merck Serano RebiSlide'.

Prikladnost:
Kompatibilis eszkéizok:
Cocok untuk:
Pass~r á:
Compatibile con:
Af~ {g~Al:
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Dipasang'pada:
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Merck Serano -1""hj .i.,'k ~ RebiSlide:~ ~I .:,ib..

nl1CanKa 3a I1HlKeKTl1paHeRebiSlide'~ e TbprOBCKaTa MapKa Ha Merck Serano
Autoinjektor (pero) RebiSlide'~ je znackou Merck Serano
RebiSllde'~ Peninjektoren er méErket af Merck Serano
RebiSlide'~ Pen Injektor ist eine Marke van Merck Serano
lo GTUAÓ tYXUGfl~ RebiSlider~ (¡val ~ q.mOPIK~ ovolJoaia Tfl~ Merek Serano
RebiSlide'~ pen ínjec!or is the brand of Merek Serano
RebiSlide'~ pluma inyector es la marca de Merck Serano
RebiSlide'~ pensüstel o~ Merck Serano kaubamark
.c......1«Merck Serano' tS-J~ jL:.; «RebiSlide'"" ~ ¡jjr

RebISlide'~ Annostelukyna on merkki Merck Serano
Stylo injecteur RebiSlide'" est la marque deposee de Merck Serano
Merck Serano "¡IV ;mI)') NliI RebiSlide'" lJViI ¡11m
RebiSlide'~ .brizgalica za injekciju je zastiéeni znak tvrlke Merek Serano
A RebiSlidew tolllnjektor a Merck Serano terméke
Pén suntikan RebiSlide'" adalah merek Merck Serano
RebiSlide'~ penninn er viirumerki Merek Serano
RebiSlide'" penna iniettore e il marchio di Merck Serano
RebiSlide'~ ~ 2.! ~ EH::::- Merck Serana~1 -2tB. ~ LI CL

RebiSlide'M injekcinis svirkstiklis - Merek Se~ono prekes zenklas.
RebiSlide'" pildspalvveida slirce ir Merck Serono zimols
Penyimtik pen RebiSlidew adalah jenama Merck Serono
RebiSlige'~ pen injec10r hija marka ta' Merck Serono
Reb¡Slide'~ pen-injector is het me"rk van Merck Serano
RebiSlide'" penn injektor er merket av Merck Serano
Wstrzykiwacz RebiSlide'~ 10 marka Merck Serano
RebiSlide'" caneta injectora é a marca da Merck Serono
Stiloul injector RebiSlide'~ este marca inregistrata a Mérck Serano
Wnpvlt~-pY'-lKa RebiSlide'~ A6nAerC51Topr060i:; MapKo~ KOMnélHI1HMerck Serano
RebiSlide'" Autoinjektor (pero) je ochranná známka spolocnosti Merck Serano
Injekcijski peresnik RebiSlide'~ je bla!Jovna Zi1amka druzbe Merck Serano
RebiSlideT~ pen injek10r je brend Merck Serano
RebiS¡¡de'~ lnjektionspennan ar market pa Merck Serano
\A~~,,5Gl1Jlr\fn RebiSlide'''' dJudvr.ll,,;j"'lJ<:l" Merck Serano
RebiSlide'M kalem enjektor Merck Serano markasldlr
RebiSHde'~ ;í~1~~TMerck Seronoj¡JfT"~X~o
RebiSlide'~ ;.t~H~)J~mJijJj~'Merck Serano ¿JbW¥<
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Merck Serano J "'uw •••~.J-'" RebiSlide'" rl'J1 C>'b..

n~CaJlKa 3a l.1H>KeKTl'1paHeRebiSlide'M e TbproBcKara MapKa Ha Merck Serono
Autoinjektor (pera) RebiSlide'M je znackou Merck Serano
RebiSlide'~ Peninjektaren er mrerket a1 Merck Serano
RebiSlide'~ Pen Injektor ist eine Marke van Merck Serano
To OTUAÓtyxuor¡( RebiSlide'M ciVOI ~ £l.mOpIK~ avalJooia Tr¡( Merck Serano
RebiSlide'~ pen injeCtar is the brand of Merck Serono
RebiSlíde'~ pluma inyector es la marca de Merck Serano
RebiSlide'M pensüstel on Merek S'er"ona kaubamark
...:.......1~Merek Serano " ¡5,)l:,::; 0L;,.;,iRebiSlide'''» ~ 0jj'-'

RebiSlide'M Annostelukyna on merkki Merck Serano
Stylo injecteur RebiSlide'~ est la marque dépasée de Merek Serano
Merck"Serono 'mr lJ".lIYl NliI RebiSllde'" 01JiI j71m
RebiSlide'M brizgalica za injekcijl1 je zasliéeni znak tvrtke Merck Serono
A RebiSlide'~ tallinjektor a Merck Serano terméke
Pen suntikan RebiSlide'M adalah merek Merek Serano
RebiSlide™ penninn er.vi.irumerki Merck Serano'
RebiSlide'~ penna iniettore e JI marchio di Merck Serano
RebiSlide'~pjJ 12J~E1i= Merck Serono9.j ~.H.gJLlCf"

RebiSlide'.'" injekcinis svirkstiklis - Merck Serano prekés zenklas.
RebiSlide'" pildspalvveida s!irce ir Merck Serano zimols
Penyuntik pen RebiS!ide'" adalah jenama Merck Serano
RebiSlide'M pen injector hija marka ta' Merck Serano
RebiSlide'M pen-injector is het merk van Merck Serono
RebiSlide'" penn injektor er merket av Merck Serano
Wstrzykiwacz RebiSlide'" to marka Merck Serano
RebiSlide'" cal)eta injectora é a marca da Merck Serano
Stilol1l jnjector RebiSlide'''' este marca inregistrata a Merck Serono
Wnpvll~-pY4Ka RebiSlide'" RBJlReTCRTOproBo¡';¡ MapKo¡';¡KOMnaHHH Merck Serano
RebiSlide''''Autoinjektor (pera) je ocllranná známka spolacnosti Merck Serano
Injekcijski peresnik RebiSlide'~ je blagovna zoamka druzbe Merck Serano
RebiSlide'M pen injektor je brend Merck Serono
RebiSlide'" lnjektionspennan ar market pa Merck Serano
L¡;¡~tl"iiGllhnnl RebiSlide'~ LlluOtrtlVlll"'LItl" Merck Serano
RebiSlide'" kalem enjekttir Merck Serono markasldlr
RebiSlide'",H11¡;Ii'fMerck Seronoi~T¡¡'~~o
RebiSlide'~ ;.1.'J1:ID:))~m~~Merck Serano Zótg9¡!,
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Descripción de símbolos:

,&, Aviso

Atención (tenga en cuenta lo siguiente!: !80
I Varie la zona de inyección regularmente de acuerdo con IR ins ruc-
• ciones de su médico yfo del profesional de salud. Si no lo hiciera,

podria producirse un endurecimiento de los tejidos.

! La aguja CllckflneAuloProtect es compatible con todas las plumas de
inyección mencionadas. Por tavor, póngase en contacto con nosotros
SI tiene alguna pregunta sobre el uso de Clickiine AuloProtect con
aIras plumas de inyeCCIón.

El profesional de salud deberia seguir las, instrucciones especificas
para. el personal sanitario. Para obtener las instrucciones especificas
al respecto, consulte por favor con un médico.

.."

Clickfineill AutoProtecC

dvertencias":
Siga las instrucciones de uso de su pluma de inyección y utilice
las agujas para pluma Clickfínffl AutoProtec\'" (en sigUiente "Clickfine
Auioprolect aguja para pluma") para su pluma de inyección tras con-
sultar con su médico ylo profesional de salud.
Evite infecciones. No lIIilice la aguja para pluma Clickflne AutoPro-
lecl si el envase individual lA, B, El está dafiado, contaminado o ha
sido abierto pOI otra persona. No utilice la aguja para pluma Clickline
AuloProlecl después de la fecha de caducidad [F] que aparece en
el envase. Antes de cada inyección. limpie pertetlamente la "zona de
inyección se{lún las instrucciones de su medico ylo profesional oe
salud. Si no sigue estas instrucciones, existe el riesgo de infección. Si
tlcnc alguna duda, consulte con un médico inmediatamente.

..6. La aguja para pluma Clickfine AuloProtect no puede utilizarse si se ve
el indicador de bloqueo rojo [H). En este caso, utilice una nueva aguja
Clickline AuloProtecl.

&. Asegure correctamente el suministro del medicamento. Antes
de la inyección. compruebe. que la aguja para pluma Clickfine Auto.
Prolect permile el flujo libre del medicamento, siga las instrucciones
de uso de su pluma de inyección (prueba de cebado o eliminación
del aire) Esto impedira una dosificación incorrecta si hay aire en el
cartucho o una aguja atascada. Utilice una nueva aguja Clickfine

22

AutoProtect si no puede realizar el cebado. Inyecte lentamente se:
gún las instrucciones de su médico \'/0 del. profesional de salud y del
fabricante de la pluma de inyección y espere unos segundos tras la
administración total del medicamento antes de retirar la pluma de la
zona de inyección. Después de cada inyección, compruebe siguien-
do las instrucciones de su médico ylo del profesional de salud si el
medicamento gotea de la aguja o de la pluma de inyección Clicktíne
AuloProlect o si exuda de la zona de inyección. Si el medicamento
gotea de la aguja Clickfine AuloProtect o de la pluma de inyección o
si ewda de la zona de inyección, siga las instrucciones de su médico
yfo del profesional de salud en lo relativo a la manipulación de una
potencial dosificación insLJIiciente. Si tiene alguna duda, consulte con
un médico.

&. Evite romper la aguja Clickfine AutoProlect. No modifique el angula
de la pluma de inyección después de haber insertado la aguja 10] en
la piel. Si modifica el angula puede doblar o romper la aguja Clickfine
AutoProtect Una aguja rota puede que!larse atascáda en el cuerpo o
incfuso quedarse completamente debajo de la piel. Busque atención
médica inmediatamente si una aguja Clickfine AutoProlect se ha que-
dado atascada en el cuerpo o bajo la piel.

Explicación de las imágenes:

D Retire la lámina protectora.

Haga elíc (o enrosque) la aguja para pluma Clickfine AutoProtect en
la pluma de inyección manteniéndola vertical. Cuando se enrosca se
garantiza un enCaje perfecto aún cuando no se perciba un tope.

e Retire el tapón protector. No se ve el indicador rojo de bloqueo.

D Antes de realizar una inyeccián, efeclue la prueba de cebado
siguiendo las instrucciones de uso. de su pluma de inyección. Fije la
dosis de acuerdo con las instrucciones de su médiCO ylo del profesio.
nal de salud.

O Coloque la aguja Clickfine AuloProteet en ángulo recIo con la zona
donde desee realizar la inyección. La inyección es posible con o sin
pliegue de la piel.

D Ejerza una leve pmsión sobre la pluma de inyección hasta que deje de
verse la caperuza protectora azul [el. Inyecte lentamente de aGUerdo
con las instruCCiones de su médico ylo del profesional de salud.

a Relire la aguja de la zona de inyección, manteniéndola veriical.
La caperuza protectora azul se bloquea automalicamente y aparece el
indicador rojo de bloqueo.

D Desenrosque la aQlIja Clickfine AuloProtecl de la pluma de inyección.

m Elimine la aguja de forma segura, de acuerdo con las regulaciones
locales.

REF N' de pedido

8 Utilizable hasta .. [F]

[QJ'l Número de lote [G]

IMI Fabricante

I!III'¡, Distribuidor

c:ID No reutilizable

5ill!!IIBl Esterilización por irrarliación

[ID Observe las instrucciones de uso

Type 1\ Cumple con íos requisitos para el
Tipo A según ISO 11608.2

@ No debe utilizarse si el envase
está defectuoso o dañado

~ Ag~ja para pluma
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PROYECTO DE RÓTULO

AGUJAS CLlCKFINE AUTOPROTECT

Venta Libre

Agujas para el autoinyector Rebislide

Producto esterilizado por irradiació n. ISIERI:, IR I

No reutilizable. dP
Observe las instrucciones de uso ... [Ji]

No utilizar si el envase individual está dañado.

Lote W:

Fecha de Vencimiento:

Elaborado por:

Ypsomed AG, Brunnmattstrasse 6, 3401, Burgdorf, Suiza

Importado por:

Merck Quimica Argentina SAI.C.

Tronador 4890 - CABA

Directora Técnica: María Eugenia Buttl. Matricula Nro.: 12.048

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1564-27
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