Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-12507-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5273-15-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5273-15-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK S.A. solicita la revalidacién y modificacién del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1564-21, denominado AUTOINYECTOR. marca

Easypod ™

Que lo solicitado se encuadra dentro de los.alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre ¢l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
" de Diciembre de 2015.

Por ello; s ,"
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE
'~ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YtT'ECN'OLOGfA MEDICA
. ¥ -

DISPONE: ,
: A

ARTICULO 18.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripci‘c’;n en el RPPTM N° PM-1564-
21, correspondiente al producto médico denominado’ Autoinyector, marca Easypod'™ , propiedad de la

firma Merck S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4781/07 de fecha 16 de Agosto de 2007,
la cual sera 16 de Agosto de 2022.



ARTICULO 2°.-' Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1564-21,
denominado Autoinyector, marca Easypod ™.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° 1F-2017-

28894910-APN-DNPM#ANMAT, el que debers agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-1564-21.

ARTICULO '4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacidon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestién de

Informacion Técnica para que efectle la agregacion al Certlﬁcado de Inscripcidon correspondiente.
Cumplido, archivese. :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma . MERCK S.A. la modificacion de los datos }  '
caracteristiéos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO
PM-1564-21 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre vdescriptivo aprobado: AUTOINYECTOR.

Marca: Easypod™ |

Autorizado por Disposicion ANMAT N°4781/07 de fecha 16 de Agosto de 2007

Tramitado por expediente N° 1-47-19682-06-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR - AUTORIZADA
Vigencia del 16 de Agosto de 2007 16 de Agosto de 2022

Certificado
Modelos Versién 6.0

(autolfyector) Version 6.0 (autoinyector)

1644 1MS (Serofine aguja
29G)
16442MS (Serofine aguja
30G)
1644 3MS (Serofine aguja
31G)
“Nombre del ' 1) Flextronics | I1)t ; Ftlgxtr?réicst
fabricante: International GmbH | " .etrn_a lonta m
: (automyector) ! (au onyec ‘or)!
2)§Ares Trading S. A ; ) 2) - Ares Trading S.A.
.. (autoinyector) . (autginyector)

i

“ |[3) B.Braun Medical
' Industrles Sdn. Bhd.

(aQUJas)

4) B. Braun Melsungen
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AG (agujas)

Lugar de
Elaboracion

1) Friesacher Strasse
3, A-9330 Althofen,
Austria (autoinyector)

2)Zona Industrielle, 1267

Coinsins, Suiza

(autoinyector)

1) Friesacher Strasse
3, A-9330 Althofen,
Austria (autoinyector)

2) Zona Industrielle,
1267 Coinsins, Suiza
(autoinyector)

3) Bayan Lepas Free
Industrial Zone, 11900,
Penang, Malasia (agujas)

4) Carl-Braun-StraBe
1, 34212 Melsungen,
Alemania (agujas)

Indicaciones de
uso

Autoinyector de multiples
dosis, reutilizable, para
inyeccion de Saizen en
cartuchos con liofilizado
reconstituido o en
cartuchos listos para usar
(con solucidon inyectable).

Easypod es un autoinyector
electromecanico que
administra de forma
automatica una dosis
predefinida de Saizen
(somatropina [origen
ADNr]) en cartuchos.
Easypod es un dispositivo
personal, es decir, solo
puede utilizarlo un Unico
paciente, porlo que no
debe compartirse con otras
personas. (autoinyector)

Agujas para el autoinyector
Easypod (agujas)

Vida Util

3 (tres) anos a partir del
primer uso {autoinyector)

2 afios de almacenamiento
y 3 (tres) afios a partir del
primer uso. Vida dtil total

de 5 afos (autoinyector)
: -

Periodo de Vida
util

3 (tres) afos a partir del

primer uso (autoinyector) -

" 2"afos de almacenamiento

y 3 (tres) afos a partir del
primer uo. Vida dtil total
de 5 afios (autoinyector) -

.. 1IF-2017-28894910-APN-DNPM#ANMAT
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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