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

Dispesicién
Nimero: DI-2017-12651-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-14048-10-7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14048-10-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSD Argentina S.R.L., solicita se autorice la inscripcion 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 nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca PUREGON PEN nombre descriptivo Sistema mecéanico de
lapicera inyectora, de acuerdo con lo solicitado por MSD Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29377609-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-166-2”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema mecéanico de lapicera inyectora

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-069 Inyectores, para
Medicacion/Vacunacién, sin Aguja.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Puregon Pen®

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Es un instrumento médico de precisién que ayuda a administrar Puregon® de
forrpa exacta, comoda, segura y eficaz. Puregon® (Folitropina Beta Inyectable) puede administrarse en las
dosis prescritas desde 50 Unidades Internacionales.

Periodo de vida 1til: 4 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacién: Una unidad.

Nombre del fabricante: Scandinavian Health Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Taiwan Branch (H.K.), Nankan Factory N° 6,8,10, Lane 421, Sec. 2, Nankan Rd.,



Luzhu Shiang, Taoyuan County, Taiwan.
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| __PROYECTODERSTULO |

PUREGON FENe /
Sistema macanico de lapicera inyectora

VENTA BAJD RECETA
Modo de uso. Ver Instruocionss de uso adjuntas
Centiene una lapicera inyectora Puregen Fend en sy eshuche ¥ bn manusl de instucciones.

Los cartuchos de Puregon® junto con las agujas se venden por separado,
Para ubilizar con los cartuchos de Puregan® (Falitropina beta inyectable)

Producto no estént ~ Producto médico reui lizable

Puregur Pen® debe estar protegido de [a juz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Fabricado por  Scandinavian Health Ltd.. Talwan Branch (H K }, Nankan Factory N° 68,10, Lane 421, Sac. 2, Nankan
Rd., Luzhu Shiang, Taoyuan County, Taiwan

FABRICADO EN TAIWAN

Acondicionado primaria ¥ secundariamente por: N.V. Organon, Kloosterstraat 8, 5349 AR 0S5, Palses Bajos

Importade v distribuide por. MSD Argentina S.R.L., Calle N* ¢ N® 2300, Parque Industial Pilar, Ruta Nacional N® 8, Km
60, Pilar, Provincia de Buenas Afres Tel - 6080-7200. www.mad com ar

Directora Técnica: Cristing 8. Wiege, Fammacéutica, Matrlcula Nacional N® 10.657.

AUTCRIZADC PCR LA ANMAT PM-166-2

Representante Autorizado en (a Unién Eurapea. Becton Dickinsan France SAS- 11, e Aristide Bergés - BP 4 - 38503
Le Pont-de-Claix Cedsx,
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MSD Cazadotes de Coquimbo 2841/57 P.so4{B1605AZE}¢- R
Munro, Yicente Lopez, Prov. de Bugnos Airesy N =
Tel.: 116090-7200
msdargentina.ra@merck com

Proyecto de instrucciones de uso actualizado

IF-2017-293 FI{\ILPM#ANMAT
Ieuta Nacional N7 16 673
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[ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

INSTRUCCIONES DE USO
PUREGON PEN?®
Sistema mecénico dé lapicera inyectora
Para utihzar con los cartuchos de Puregor® (Foliropina beta inyectable)
VYENTA BAJO RECETA

AV|SO IMFORTANTE
Por favor lea esta informacién primero.

1. PUREGON PEN® es un instrumento de pracisidn, Es muy mportante qus lea v siga todas [as mstrucciones
de uso, y también que lea el prospecto incluido en la caja de Puregon® cartuchos Igual que con cualquier
sistema de inyecciom, el incumplimiento de estas nstuccionss podria ser molvo de dosiicaciones
ingorrectas.

2 PUREGON PENY sdlo puede utilizarse gon Puregon® cartuchos Guarde esta informagién y (83t
dslenidaments antes de empezar a usar Puregon® con PUREGON PEN® y cada vez que sustituya el
cartucho

3 Lainyeccion del medicaments frio probablemente cause molestias, par lo que se recomienda dejar que el
medicamento alcance la temperatura ambiente antes de proceder a la inyeccidn, La aguia solo debe
acaplarse inmediatamente antes de la inyeccion.

4 Al inyectar bajo fa piel, presione siempre €l beton de inyeccidn a fondo durants 5 sequndos complatos,
Durante estos 5 sequndos, mantenga fa aguja bajo |a piel para asegurar fa dispensacion de toda la dosis de
Puregon®,

5. PUREGON PEN® esté disefiadp para uso individual tnicamente ¥ no se debe compartir.

Las agujas BO Micro-Fine ™ sélo s¢ pueden usar con PUREGON PEN® y son de un solo uso.

7. PUREGON PEN? no est4 racomendado para usuanas no videntes o con wisidn muy pobre si no cuentan con
la ayuda de una persona con vision comecta que sepa chmo utilizar el producho

8 Se recomienda llevar un control de cada inyeccion que se haya administrado de Puregon® cantuchos. Esto le
pemiitira calcuiar la cantidad de madicamento que queda en el carucho restanda [a cantidad inyectada de
las 300 UI, 600 Ut 4 900 LI, seq(n esté indicada en 1a shoueta del cartuchn

9. Su médico decidirs 2 dosis de Puregon® que debe administrarss. Esta dosis aumentara o disminurg a
madida que progrese sir tratamvents dependiando dal tipo de tratamiento que siga. Si ya ha usado olras
veces ganadotropinas, su desls pueds ser distinta ¢on Puregon®, D-e nueve, serd su médico quien decida ia
dosis, teniendo en cuenta su historia clinica.

10 Algunos de log términos en este instructivp se refiere especificamente a los principales grupos de usuagad

Gué se encusntran en un régimen de batamiento diario. S su medico Je ha indicade otras instruccionds

su régfmen de fratamiento, siempre siga sus instrucciones

Jose Nergae

Apoderado Confi
50 ARGENTINA S.R.L, Ié 1 dencial IF-2017-2

Jangro Balonas
Co-Diregtar Técnlco

3 AFRVAANMAT
Matricula Nacional N* 16 573
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[ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

INTRODUCCION

ANTES DE USAR PUREGON PEN® POR FRIMERA VEZ, LEA ESTAS INSTRUCCIONES ATENTAMENTE.
LAS INSTRUCCIONES SE PRESENTAN EN APARTADOS, CADA UNO CON VARIOS PASOS.
ESTAS INSTRUCCIONES ¥ EL PROSPECTO DEL MEDICAMENTO DEBEN GUARDARSE PARA
CONSULTARLOS S1 SURGEN DUDAS MAS ADELANTE.

Las acciones principales que deben tonocerse de este ingtructivo son:

1. Uso y carga del PUREGON FEN® con un cartucho nuevo de Puregon®.

Z. Beleccionar la dosis prescrita,

3. Uso de PUREGON PEN® para autcadministrarse una inyeccién de Puregon®,

4. Retirar la aguja y el cartucho deapuds de au uso.

PUREGON PENY es provisto en una unidad de carton conteniends af dispositive FUREGON PEN® en uny estuche ¥
0on un manual de instrucciones.

PUREGON PEN® s un mstrumento médico de precision que ayuda a adminisirar Puregon® de forma exacta, cémoda,
segura y eficaz. Puregan® puede administrarse en |as dosis prescritas desde 50 Unidadas Internacionales (Ul, siglas
en inglkés IU} hasta 450 U1, en incrementos de 25 U, La escala d¢ dosificacién de la lapicera esta impresa con cifras
de fécil fectura y emite “clics” audibles para ayudarle a seleccionar la dosis comecta. En caso de emar, es facil de
gorreqir sin que se pierda medicamanto,

*  Los cartuchos de Puregon® ¥ 143 agujes BD Micro-Fine™ sélo pueden usarse con PUREGOMN PENP.
¢  No desmonte sstns iras componentes de PUREGON PEN® hasts qus fas hstrucziones jo indiguen.

Companentes de Puragon Pen® Compenentes de Puragort cartuchos y de ks aguiss
Gipuchon protactor — Alojamdento de cartucha Carurcho o Puregor® | Unidad do aguja 50 Hiero Fina ™
——=]{ § Tigén dogama U;EH
Clip da boksitio Acjarianto del carurho f.f‘g.'i.."; pm d

Unidad dos/ficadors scala de doseacion Caprchin e de 2 2923 papl

S(E Embely d
- - .
Capuchén Tésmo foia Eghmpmnbe?

U8 do8i8  Disco de dosicacion &2 demaa

Mose Nerone ygMlira Balogas

Apcderadn i N
Confldencial mector Téchico
O ARGENTINA S.R L. @l IF-2017-29377 PENIBNPMAANMAT
Matrcula Nacion sl N* 26,673
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

PUREGON PEN® Y EL GARTUCHO DE PUREGON°_

Informacién General

PUREGON® solucién inyectsble en cartuchas ha sido desarroiiago para utilizarse con PUREGON PEN® para
administrares por via subcutinea (bajo I ple)).

La dosie diaria (Ul de Puregon® que deben inyectarse cada dia) sera determinada par su meédico. Al final de este
instructivo encontrard una Tabla de Control pard que pueda mantener un control de sus invecciones de Pursgon®,

En su ciclo de fratamiente, st médico ls recomendars el mejar momenta del dia para inyectarse, Intente ponerse las
Inyeccianes en &l mismo momsnto del dia cadz dia

LQUE NECESITA PARA ADMINISTRARSE LA INYECCION?
»  PUREGON PEN?, un cartucho de Puregon®, Ia aguja incluida con ef cartucho,

*  Alcohgl, alaodon o toallitas con aleohol, gasas esbérles, jabon desinfectants ¥ un contenedor seguro donda
Pueda descartar fas agujas, cartuchos 0 otros suministros.

USO DEL PUREGOM PEN®

Siga los pasos -7

Antss de usar PUREGON PEN® POr primera vez y siempre que reponga e carucho

Impertante:

Livese siempre las manos suidadosamente con Jabon desinfectante ¥ agua antes de utilizar PUREGON
PENS,

1. Sugete frmements is unidad dosificadera ds Ia lapicera con una mano y tire del capuchon con la atra Deje
capuchun aparte en una superficie im pia ¥ seca.

lose Nerorls |
Adpoderada Confi
MED ARGENTINAS R L c.\- denclal 1IF-2017-2937
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

2 Desenrosque complelaments Ia unidad dosificadera del alajamienky del cartucho Coloque et alojamiento del
cartucho ¥ la unidad desificadora aparte sobre una superficie limpia y seca.

CARGA DE PUREGON PEN®

3. Los cartuchos de Puregon® se presentan en varias dosis, por Io que le pueden recetar diferentss dosis para
administrarse durante su ratamiento, Compruebe que esta utilzando el cartucho con la dosis comecta que
le ha recomendado su médico. Sague ol cartucho de su envase. No ulilice el caruicho de Puragon® si al
medicamento conllena particulas o no es transparente, Asegirese de que el medicamenbn estd a
temperatura ambiente antes de ulilizarle. Limpie el tapén de goma del carlucho con alcohol. Tome el
alojamiento del cartucho y coloque un carucho en su interior insertando primero el extremo dgl precinto

metilico

Jose Nerone

Apoderadn fC‘] Confidencial
MSD ARGENTINAS R L IF-2017-293
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

4. Tome la unidad dosificadora y ajistela con el aloamiento del cartuche, de forma que la varila negra
presione contra el piston de goma del carucho Enrosque completamente la unidag dosificadora con el
alojamiento del caruicho, asequrandoss de qus nunca queds espacio entra estos dos componentes, La
flecha « del alojamiento del cartucho debe quedar en la mitad de la marca amarilla de alineacion que se
encuentra en la unidad dosificadora de color azul

Antes de comprobar que sale liquide de la aguja (paso 12), y de nuevo antes de la inyeccién (pasos 15-
16}, comprushe siempre que Ia flecha dal dlojamiento del cartucho esté alineada con la marca de la
unidad dosificadora.

AGOPLAMIENTO DE LA AGUJA BD MICRO-FINE™

5. Siempre deba utlizar una nugva aguja en cada inyeccion. Nunca debe reullizarse una aguja. E| alojamiento
del cartucho debe contener un carhweho de Puregon® antes de acoplarie Una nhuava aguja. Limpie ¢! extrema
abierto del alojamiento del cartuche con alcohel,

Jase Nerong b
Apaderade C"- Confldencial
SO ARGENTINA 5.A.L. ) IF-2017-29 #ANMAT

2 ARPRYTIHNERN
Matsicula Naclond| N® 16,673
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PROYECTO DE INSYTRUCCIONES DE USO |

6. Tome su aguja, que se presenta en el interior de un capuchon protector, Refire [a cuberta protectsra de

papel No toque la aguja ni 12 deje apoyada en superficie alguna

7 Suete frmemente gl capuchdn exterior dz (a aguia con una mang, mieniras sujeta con la otra el alojamientp
del cartucho, Introduzea el extrema del alejamisnty del cartuche en af interior del capuchon extenor de 1a
aguia y enrdsquelos juntos frmemente, Deje su PUREGCON PEN® con la agufa acoplada. plano, en una

superficie limpia y seca

Jose Nerong
Apodersdo
S0 ARGENTINASR.L
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PROYECTC DE INSTRUCCIONES DE USD |

PREPARACION DEL LUGAR DE LA INYECCION

8. El msjor lugar para |a inyeccién es en el abdomen, que &5 13 zona del estémago bajo el ombligo, o bien en eI
muslo Su médico puede indicarle olres lugares donde puede inyectarse Puregon® Cambie ef lugar de la
Inyeccidn ligeramente entrs cada ingeccitn para disminuir [as probabilidades de desarrollar reacciones de ka
piel.

W

Utilice un algoddn humedecido con alcohol para limpiar la 2ona de 13 pigl donde introducird Ia aguja, para
sliminar las bactenias de la supedficie. Limpiar aproximagamente unog 4-5 cm alrededor del lugar de la

inyectién donde se introducira la aguja. Deje secar el alcohol sobre la piel durante al menas un minulo antes
de inyeclar el medicamento,

COMPROBACION DEL FLUJO DE PUREGON® CARTUCHOS A TRAVES DE LA AGUJA BO MICRO-FINE™

10 Retire cudadosaments el capuchdn exterior de la aguja, dejando en su sitio el capuchén interor (este
capuchdn cubre |a aguja, que ahora esté acoplada als lapicera) Deje el capuchdn exterior con el extremo
ablerto hacia amba sobre la mesa, ya que lo necestars mas adelante para eliinar de foma sequra la
aguja después de a inyeccidn {Vea "EXTRACCION Y ELIMINACION DE LA AGUJA BD MICRO-FINE™*)

ose Nerone
Apoderado

Confidencial
D ARGENTINA 5 R.L ﬁ ll IF-2017-293 A RM#ANMAT
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

Importants;
*  Notoque la aguja ni ia deje destapada sin e{ capuchén intemno, de esta forma permanecerd astéril,

»  Utilice una nueva aguja estéril para cada inysccién.

11. Retire cuidadosamente el capuchén inerior y deséchelo. No toque [a aguja ni deje que toque ninguna
superficie mientras esté destapada,

COMPROBACION DEL FLUJO DE PUREGON® CARTUCHOS A TRAVES DE LA AGUJA BD MICRO-FINE™ .
CONTINUACION

12 Suete ¢ PUREGON PEN® con la aguja orientada hacia amiba tiolpee suavemente con el dedo el
alofamiento del cartucho para ayudar a que las burbujas de aire asciendsn 3 la parte superior de fa aguja
Estas pequefias burbujas de aire no afectaran la canbdad de medicamento gue va a recibir. 5f acaba de
cargar un cartucho nuevo sin usar en el PUREGON PENS siga slempre [0S siguientes pasos.

g Gire el disco de dosificacion hasta que oiga un clic. Con la aguja orientada hacia arriba presione el boton de
inyeccion

b.  Verduna gatita en la punta de la aguja

. Sino ve una gofita, repita el paso &, hasta Gue aparezca la gotita. Debe asegurarse de que vea una goti

de medicamento 0 podria ser que no se inyectase la cantidad comacta,

Jose Nerone

Apoderado ﬁll‘ Confidencial
MSD ARGENTINA S R.L A IF-2017-293 APFNUDNREMAANMAT

atricula Macianal N* 16 673
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

St ya ha usado anteriormente el cartucho para administrarse Puragon®, simplemente acople una nueva aguja y
vaa que se forma la gobta en |a punta de (2 agua $i ve una gotita pase al paso 13. Si no ve [a gotita, siga los
pases 4, by ¢ de mas arriba,

Importante:
* Lospasos a, by ¢ son necesarios cada vez que carga un nu¢vo cartucho sin usar sn ol PUREGON PEN?,

s Compruebe siempre el flujo de medicamento siguiendo las indicaciones del paso 12, lo que asegurar§
que s inyecta Ia dosls correcta de Puregon®. 8i no comprueba e flujo de medicamento podria ser gue
recibiera menos medicaments que ia dosis seleccionada.

SELECCION DE LA DOSIS

13. Su cartucho de Puregon® corresponders a una de las siguientes dosis codificadas por color. 300 UI
(plateado), 600 U (dorads), 900 Ul {azul). Ancts &l contenido dsl cartucho ds Puregen® en s Tabla de
Control (vea el apartado COMPROBACION DEL NIVEL DE MEDICAMENTO para mas informacién} Esfo le
permilra caicular la cantidad de Furegon® que #std disponible en el cartucho antes de cada inyeccion Si no
hay medicamento suficiente en el cartucho para su dosis completa, vaya al spartado S| NO HAY
SUFICIENTE PUREGON® EN EL CARTUCHO, mis adelants Para dosis de 50 Ul hasta 450 Ul gire el
disco de dosificacion hasta que la dosis comecta coincida con las Marcas de dosis que se encuentran a los

ladus de Ja ventana de dosificacion

lose Herone

Apoderado [\c Confidenclal o-Dhrector Téemico
MSD ARGENTINA S R L _1 IF-2017-29377 605 #ANMAT
Matricula Nac-onlal N° 16 673
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

SELECCION DE LA DOSIS — CONTINUACION

14. S por error ha sobrepasade e nimero correctt, ne intents corregir ol srror girande of disco de
dasificacién en sentido contrario. Continie girandolo en la misma diteccion hasta pasar la marea de 450

Ul lo méximo que puede girar £n ese punto. la escala de dosificasién se movera libremente.

Empuje entonces el botén de inyeceién hasta el final ¥ empiece a girar de nuevo desde "0" hacia delante

Jose Nerone ro Balgnas
iwector Téknico

Apoderadn Confidenclal
50 ARGENTINA S.A (. ch 1 [F-2017-29377 05 ARPRIIYATPNI#ANMAT

Mat-icula Nacional N° 16 673
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

Siguiendo estas instrucciones no perdera nada de la dosis prescrita da Puregon®,

Importante:

+ Sigira el disco de dosificacion hacia atrds para comregir el emror no dafarta la lapicera, pero poxiria percler
2lgunas gotas de Puregon® solucln de la punta de la aguja.

o  HNunca marque su dosis o intente corregir un error de seleccion cuando la aguja todavia se ancuentre en
la piel, ya que pusda causar gue reciba una desis incorrecta.

e Siladosls prescrita es superior a 450 Ul, necesitari administrarse mas de una inyecelén,

USO DEL PUREGON PEN® PARA ADMINISTRARSE UNA INYECCIGN DE PUREGON®

Una vez que haya seleccionada la dosis correcta en el PUREGON PENS, todo ests Islo para la inyeccion.

15 Pelbzque la zona de 1a piel previaments Iimpia con dos dedos. Con Ia olra mano inserts completamente y
con decisifn 2 aguja en la piel. Presione el botdn de inyeccibn hasta ol fnal para asegurarse que se
administra la inyeccion completa. Espere ¢inco segundos antes de extraer la aguja de la piel.

lose Nerpne
Apoderado c "
5D ARGENTINASRL IF-2017-2937

L H#ANMAT
atricula NacionalMN® 16 573
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

con alcohol. Utilice la aguja para una sola inyecclén, Si wath administrando la inyeccion a otra
perzona, sea muy cuidadoso al extragr la agujs de la plel. Los pinchazos accidentales con la aguja
pueden transmitir infecclones potenciaimente graves.

IMFORTANTE:

o Si durants la Inyeccién, el botén de inyeccién no puats prasionarse en tods su recorrido, no intente
forzarlo. Probablemaente su cartucho de Puregons ests vacig, lo que significa que no ha recibide Ia dosis
completa. No reajuste la seleccicn en la escala de dosificacion. Siga las instrucciones del apartade "SI
NO HAY SUFICIENTE PUREGON® EN EL CARTUCHD".

EXTRACCION Y ELIMINACION DE LA AGUJA BD MICRO-FINE™

17 Coloque sl capuchdn exterior de la aguia en una superficie plana con el extremo abierto hacia ariiba, que es
&l extremo méas ancho con un borde, Sin sujster el capuchén exterior, coloque cuidadosamente la agua
[unida al PUREGON PENY) en Ia abertra del capuchon ¥ empuje hacia abajo con fimeza. E) capuchdn
exiznor debe estar ahora ajustado al alojamiento del cartucho ¥y cubor la aguja.

ose Merane

Apoderaco tc: Confldencial
D ARGENTINAS R, L. IF-2017-293
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO | 6

18, Sujels el capuchtn exterior de la aguja y utilicelo para desenroscar la agula del alojamiento del carucho. De
forma segura, deseche el capuchén exterior con I3 aguja usada inmediataments, Si todavia queda Puregon®
para mas mysceiones, cologus ¢l capuchon de la lapicera sobre la unidad desificadora de la misma ¥ guarde
st PUREGON PEN® 1 un lugar seguro en la nevera a 2-6°C {no congelar} o alternativamente, por debajo
© 8 25°C. Nuncs guarde of PUREGON PENE con una aguja acoplada.

Impertants:;
» UHilice la aguja para una inyecoion solamente.

* Elimine de forma segura ia agula usada en el Interlor del capuchén exterior Inmediataments. Nurica deje
agujas donde alguien pueda pincharss acckientalments.

¢  Desenrosque siempre la aguja siguiendo las instrucciones de los Pasos 17 ¥ 18 antes de guardar su
PUREGON FEN?, /
£z

AN

lose Meeone ro Bplonas

Apoderadn Zé‘ Confldencial rectar Técnico
SDARGENTINAS A t l IF-2017-2937 1) #ANMAT
alricula Nacional N° 15 673
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ |

Y
* Nunca guarde PUREGON PEN® con una aguja acoplada. Si guarda la lapicera con la aguja acoplada, el M""/
medicainento pedria demramsrse y hay un riesgo de contaminacién,

»  Nunca deje |as agujas en un sitio donde akguisn las pudiera coger.

EXTRACCION DEL CARTUCHO VACIO DE PUREGONY

19, Antes de retirar el cartucho vacio del PUREGON PEN®, desenresque fa aguja siguiende los Pasos 17 y 18
Dezentosque la uiidad dosificadora del slojamiento del cartuchn

.

20, Deje la unidad dosificadora sobre una superficie limpia y seca y exlraiga el catugho vack ds Puragon® dei
alojamiento del cartucho. De forma saqura, elimine el cartucho vacio de Puregon® inmediatamente en el mismo
conbenador sequre que ulizé para eliminar 1 agua. Al final de su ciclo de tratamiento, su médico puede
aconsejate como eliminar apropiadamante el contenedor seguro.

EXTRACCION DEL GARTUCHO VACIO DE PUREGON® - CONTINUAGION

Ahora, puedo aptar por lo siguients:

*  Guardar el PUREGON PEN® mantads sin cartucho de Puregon® y quardarto para su siguisnte inyeccién
0

lose Nergae

Apoderado Confidencial Rrecor]
SD ARGENTINA 5 R.L [cl 1F-2017-293 7/, 408 45.58) RMAANMAT

atrleuta Nacional N* 16,673
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[ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO | 9 MSD i
? ’ e, i
»  Insertar un nuevo cartucho de Puregon® en el alojamiento del cartucho, montar &l PUREGON PEN® y guarda 03 SRoD Ve

montado en la nevera a 2-8°C {no congelar) hasta la fecha de caducidad, o alternatvamente, por debajo o a
25°C durante 3 meses ¢ hasta la fecha de eaducidad, ls que ocurra primero

Impertante:

«  Desde su dispensacién, ia paciente pusde guardar de forma sequra Pureaon 3 2-8°C en la nevera hasta la
fecha de caducidad, o alternativamente, por debajo o a 25°C durante 3 messs o hasta Ia fecha de
caducidad, si ésta es anterior. No congelar. Proteger de la luz.

» Una vez gue el tapén de goma del cartuche de Puregon® ha side perforado por una aguja, ¢l preducte
dUnicamente puede guardarse durante un méximo da 23 dias a 2-25°C.

CONTROL DEL NIVEL DEL MEDICAMENTO

Cuando le diguen of nimero de dasis prescritas que pueden extreerse daf cerfucho de Furegor® (foltfroping beta
inyectable) campleto y nuevo. no ubiice f carfucho més alls del nimer de dosis recomerdades De fo contrani,
CovTerd ef fiesgo de que no fenga suficionte volumen de medicamenio fara la dosis prescrita

Desde la primera inyeccion debers empszar a completar su Tabla de Control con PUREGON PEN® (que se

proporciona al final de este nsructive) de la forma siguente,

A Anote el conlgnido del cartucho de Puregon, que sera 300, 600 6 900 Ul dependiendo de lo que le haya
prescrito su médico.

B Ancte la dosts diaria que e ha prescrio su medico para las inyecciones,

C. Reste su dosis del Dia 1 del contenido del cartucho de Puregon® (300, 600 6 900 LN} (ver ejemgpln més adelante)
Esio le dara &l cantenido restante del cartucho de Pu regon®,

CONTROL DEL NIVEL DEL MEDICAMENTG . CONTINUACION

Después del Dia 1, continde anvtando sus inyecciones diarias en la Tabla de Control de la siguiente forma’
D. Anole &l nimero obtenida &f Dia 1 en la columna de Contenido restante del carlucho de Puregon® en Ia golumna
Contenido del cartucho de Puregon® para el Dla 2.

€. Resle su dosis del Dla 2 dsl Contenido del cartucho de Puregon® que acaba de spuntar en el paso D, lo que dara
€ contsnido restante del cartucho de Puregon®. De nuevo, anote ests nimero n 14 columna correct.

" Focha Dasis disria Contenide del carucho da Puregon® | Contanic restants del cartucho de
(IUsd raf Pusagon®
ddimmiaa 150 (B) B0 [A) 450 {C)
a1 prr

ddimmiaa 1

o m 5 450 (D) 2

Jose Nefane aletal alonas
Apoderado c Confldencial -Dlpettor Téoni

SO ARGENTINAS.RL. . _..Ll IF-2017-29377 N AANMAT
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[ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO | e M

ddfmmv/aa 150 300 150

St tene alguna duda sobre si no hay suficiente medicamento en el cartuchg para su dosis prescrita, véase el apartado
81 MO HAY SUFICIENTE PUREGON® EN EL CARTUCHQ.

SINO HAY SUFICIENTE PUREGON® EN EL CARTUCHO

Si antes de ponerse la inyeccién se da cuenta de que no ke gueda sufiskenle medicamente an el cartucho de

Puregon®, teng ¢ opciones’

1. Siquiere evitar administrarse dos inyecciones, extraiga el carucho de Puregen® coma se indica en los Pasos 19

y 20. Inserte un Nusve carlucho en al PUREGON PEN® {ver Pasos 3 v 4), Continle oon Ios pases S - 18 para
inyectarse,
S prefiers consurnir e medicaments que queda en el cartucho, deberd comprobar en su Tabla de Coenlrel cuanto
Puregon® queda disponible para la inyeccion, Después de acoplar una nueva aguja y comprobado el o de
medicamento, debe seleccionzr en &l disco de dosificacion esa cantidad e inyectarse la dosis como se describe
en los pasos 15 y 16 mas atras. Una vez que se haya administrado 1a inyeccidn, exiraiga la aguja y sustituya el
cartucho por une nueve, Entonces daberd restar la cantidad qus ya se ha administrado de su dosis diara
prescrita, para dsterminar cudnto medicamento le falta para nyectarss de un nuevo carucho. Debe acoplar una
nueva aguja, comprobar el fujo de medicamento, seleccinnar ¢l resto de dosis e inyectarse para completar su
dusis prescrita.

51 NO HAY SUFICIENTE PUREGON? EN EL CARTUCHO - CONTINUACION

2 §iya se ha insertado |a aguja en el lugar de la inyeccidn ha intentado inyectarse su dosis presciita y no hay
suficiente medicamenty en el cartucho, el botén de inyeccion no haré todo su recorrido y el nimero en I3 ventana
de dosificacién no serd "0", sino serd & nimero de unidades que le faltan para completar su dosis prescrita.
Espere § segundos antes de extraer [a aguja de su piel y presione suavemente en &l lugar da la inysccion ¢on un
glgodin con alcohol. Eimine la agujs usada adecuadamente, coma se indica en los Pasos 17 y 18, Recuerde
anotar el ndmero de unidades necesanss para completar su dosis. Whilizande af disco de dosificacian, welva a
poner la ventana dosificadora a "0" girdndole hasta la marca de 450 Ul es decir hasla su méximo giro, y
presionelo hasta que haga todo su recorrdo. Introduzca un auevo cartucho en ot PUREGON PEN® y acople una
nueva aguja (ver Pasos 3 — 12) Seleccione el nimero de unidades que ha anotado que fe faltaban para
completar su dosis prescnta. Prepare un lugar de inyeccion diferente e inyecte el resto de medicamantu para
completar su dosis (vea "USO DE PUREGON PEN® PARA ADMINISTRARSE UNA INYECCION DE
PUREGON®"),

Importante:

Jose Nerane

Apaderade
MS5D ARGENTINA S R.L. ‘ c lconﬂd“cm 1F-2017-2937,
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| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

€ MSD

»  Quite siempre la aquja del PUREGON FENS deepués de que s¢ haya administrado una inyeccién. Si
guarda la lapicera con la aguja acoplada, el firmace podria derramarse y habria riesgo de contaminacion.
Deseche la aguja usada en un contenador saguro apropiada como se lo Instruyo su médico.

RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROBLEMA POSIBLES CAUSAS FORMA DE ACTUAR
La unidad dosificadera no se ¢Hay algin obstaculo entre los | Retire el cartucho de Puregon® y compruebe

enrosca completamente en ef
alojamiento del cartucho

dos elementos?

¢l alojamiento del cartucho para ver si hay
algin obstaculo 51 no hay nada, repta
cuidadosamente los pasos 1y 2.

No sale medicamento al
comprobar el flujo.

El alojamiento del cartucho ¥ (a
uridad dosificadora no estan

enroscados corectaments

Qute la agua de la fapicera (pasos 17-18).
Ajuste la unidad dosificadora con el
alojamiento del cartucho, asegurandose de
que la fecha del alojemienty del cartucho
quede en I3 mitad de la marca amanlla de
hneacidn de 1a unidad dosificadora de color
aaul (paso 4). Monls una hugva aguia en la
lapicera y repita los pasos "Comprobacion del
flujo* {pases 10-12)

LEsla vacle el cartucho ge
Puregor®?

Sustibiyale por un nueva camucha

45e ha scoplato pomectzments la
aguja 4l PUREGON PENT?

Cuite 1a aguja y sustiliyala por una nueva
asequrandose de que la agua se enrosca
correctaments a la lapicera. Repta los pasos
"Comprabacién del fijo” (pasos 10-12}

El disco de desificacién pusde
girar sin hacer dic y el baton de
iyeccion gira libremente

N es un problema.

El sistema estd en su modn de reajuste E
boton de nysoeidn v el disco de dosificacén
deben presionarse en tdo su recomide hasta
et 0" para reincar e mecansmo y
seleccienar la dosis correcta. Se oird un clie
par cada paso de la ventana de dosificacion.

Iose Nerons
Apoderadg
SO ARGENTIMA 5_A.L

N
/&\ Confldencial
A IF-2017-29
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I PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |

PROBLEMA POSIBLES CAUSAS FORMA DE ACTUAR
El disco de dosificacion no vuelve [ ,Fstd vacio el carlucho de Sustityalo por uno nueve.
20" durants la inyeccidn. Puregon®?
¢Esta blogueada la aguja’? g} Extraiga la aguja de la piel y eliminela de

forma segura

b} Lsala ventana de dosificacién y anote la
canbdad de medicamento que le queda
por inyectarse

¢} Monte una nueva aguja en la lapicera
(pasos 5-7), repita los pasos da
"Comprobacidn del fujo” {pases 10-12) ¥

margque |z dosis que e falta.

Se piende parte del medicamante
par la aguja cuando se retira de la

piel.

¢Mantuvo Ia aguja en la pisl
durante 5 sequndas antes de
extraeria tal como se indica en el
paso 157

Si eeto ovuns, le recomendamos que informe
a su meédico. Para evitar este problema ofra
wez, sempre debe esperar 5§ segundos
dosputs de que presione el botén de
inyeccién antes de retirar la aguja de su piel.
Wea &l paso 15,

La 2guja se ha dejado en el
PUREGON PEN®

&MU ha seguide alguna de fas
instnucciones?

Dessche la aguja en un conlenedeor sequro
come se o instruyo su médioo. Extraiga la
aguja. Suslituya el Cartucho de Puregen® por

uNnD NUEYQ ¥ LiNg Neva aguja

Después de su Cltima inyeccisn,
puede quedar un resto de liquida
en el cartucho adicional a la
canbdad normal de droga
dispensads

El cartucho contiene un volumen
adicional para gontrolar &l flujo de
medicaments

No es un problema.

Jose Nerohe
Apoderado

[e\ Confldenctal
IF-2017-2937

MSD ARGENTINA 5.R.L. LARPRITINAPVM#ANMAT
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| PROYECTO DE INSTRUCCIGNES DE USO |

PROBLEMA POSIBLES CAUSAS FORMA DE ACTUAR
No pueda sxtrasr &l cartucho del | ;Esta acoplada la aguja? Extraiga |a aguja del PUREGON PEN® y
P PUREGON PENS. deséchela adecuadamente (Vea pasas 17 y

18). Desenrosque &l alojamiento del cartucho
de la unidad dosificadera y extraiga ol

cartucho (Vea pasas 19y 20]
Mo esta seguro de la cantidad de | Ha anotado sus dosis? En caso de cualquier duda debe cargar un
medicamsnts que queda en &l huevo cartucho de Puregon® sin usar en el
carfucha y no quiere empezar una PUREGCOHN PENP. Pars evitar este problema
inyeccion y encontrarse que no ofra vez deberia utilizar la Tabla de Conbrol
hay suficiente medicamento para anclarse sus inyecciones diarias. Vea el

apartado "SI NO HAY SUFICIENTE
PUREGON® EN EL CARTUCHO" para mayor
informacidn Hable con su médica si todavia

esta preocupada

MAS INFORMACION

Cuidado del FUREGON PEN?

1. Limpie todas lag superficies expusstas del PUREGON PEN® can un pafie limpio y hamedo. Nunca le Iimpie baje
&l agua con detergenle ni con desinfectantes.

2 Maneje |a lapicera tuidadosamente  Podria daitarla si se cae o la maneja con rudeza.

3 Ne exponga la lapicera al polvo, ni deje que sa ensucie

4. 5ila lapioers se rompe o e dafia no intenle reparar (3 lapicera Ud misma Contacte con su médico para obtensr
una nueva,

Conservacion y almacenamiento

1. Cuande la lapicera contenga un carucho dé Puregon®, almacéneio en 2 heladera a 2-8°C hasta su
tdispensacion, No congelar. Al dispensar, |a lapicera con el cartucho puaden ser almacenadas por ef paciente de
forma segura en el refigerador a 2-8°C (no congelar) hasta la fecha de caducidad del carucho
Altermnativements, la lapicera con el carlucho puede ser almacenado a ¢ por debaje de 25°C durente 3 meses 0

hasts la facha de caducidad del cartuche, lo que ocurra primere Una vez perforada Ia membrana de goma del
cartucho can una aguja, sl producte puede guardarse entre 2-25°C durante 28 dias como maximo,

Qe Nergne

Apoderado c . Confldencial
50 ARGENTINA 5.R.L 1 [F-2017-293
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Para el almacenamiento adecuade de los cartuchos de Puregan® no utlizados, consullz el praspacto incluido con
Ins canuchos de Puragon®,

Tanto Puregon Pen® come los cartuchos de Puregon® daben estar protegidos de la luz.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en Ios carluchas de Puregon®

Mantener PUREGON PENS, cartuchos de Puregon® y cualquier otro com ponente fuera del alcance de (0s nifios.
Lueo de finalizar su ratamiento, almacene et disposiive PUREGON PEN® como se lo instnae su medico

B N

PRECAUCIONES

»  Siga cuidadosamente Ias instrucciones de este instruciive para asegurarse de 12 corecta administracion de su
dosis prescrita de Puregon®,

*  Algunos de los términes en esie instructivo se refieren especificamente a los principales grupos da usuarios que
$e encuentran en un régimen de fratamiento diario §i su médico le ha indicado ofras INstruccionas ds su régiman
de fratamiento. siempre siga sus instrucciones.

»  Nocomparta su PUREGON PEN® con olras personas.

* PUREGON PEN® 1o est recomendada para personas ciegas o con problemas de vision 5i no cuentan con la
aywda de una persona con visién cormecta que sepa cdmo ulilzar adecuadamente el dispositivo.

» PUREGON PEN® sl puede usarse oen un carfucho de Puregon® para edministrarss por via subcutinea.

PRECAUCIGNES - CONTINUACION

Cuidados al utilizar (2 aguja BD Micro-Fine™

» Acople la aguja sélo cuando esté preparada para Inyectar. Quite siempre fa agua del PUREGON PEN®
inmediatamente y eliminela agdecuadamente en su capuchén exterior después da la inyeccion.

»  La unidad de la aguja es esténl. Para evitar la contaminacion de |a aguja después de alvida no la depasite en
superficie alguna ni toque las partes expuestas

*  Antes de intentar sustituir el cartuche de Puregon® asegirese de que la aguja no este acoplada al PUREGON
PENe

*  Nuncg seleccione su dosis ¢ intsnte cofragir un error de seleccidn con 1a aguja introducida en la piel. Esto podria
ger doloross v fambién resultar en una dosificacion incomscta,

*  Deben sliminarse adecuadaments las aguias usadas {fapadas con su capuchon sxtsncr), los cartuchos "vacios"
¥ |a medicacién sobrante. Elimine cualquier resty de medicacion de acuerdo con las practicas locales ¢ siga las
recomendaciones de su médico o farmacéutce,

ose Nerong *

Appderada 4 Confidencial
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» PUREGON PEN® esld disefiado para la autoadministracién de Puregon®. Si estd administrando Iz inyeccion a
olra persona, sed muy cuidadoso al extraer la aguja de la piel Los pinchazos accidentales pueden transmitir
enfermedades infecciosas

SERVICIQ AL CLIENTE

Cada PUREGON PEN® esth garantzade durante 2 afios desde su fecha de entrega

Para mantener una elevada calidad tanto de Puregan® como de PUREGON PEN®, MSD tiene gran interes en recibir
cualquier cumeméﬁo respecho a estas productos.

Si fiene alguna queja ¢ problemas respecto 2 Puregon® o a PUREGON PENE, puede tratarlas con su médico ¢ puede
comunicartas directamente al Responsable de Seguridad de Férmacas de su distribuidor MSD local. St tisne cualquisr
ofro comentario o sugerencia, le rogamos que contacte con su distribuidor local de MSD.

Importante:

Si tiene alguna consulta, mencicne siempre el ntinerc de LOTE/LOT de su PUREGON PEN® impreso en el
cuerpo de |2 lapicera y no tire el groducto ni su envase {incluyendo agujas).

Fabncado por. Scandinavian Health Ltd.. Tawan Branch (H.K.), Nankan Factory N* 68,10, Lane 421, Sec. 2,
Mankan Rd., Luzhu Shiang, Taoyuan County, Taiwan

FABRICADO EN TAIWAN

Acondicionado primaria y secundariamente por: N.V. Organon, Kioosterstraat 6, 5343 AB 0SS, Palses Bajos.
raportado y distbuicio por: MSD Argentina S.R.L., Galle N* © N® 2500, Parque Industrial Pilar, Ruta Nacional N* 8,
K €0, Pilar, Provincia de Buenos Aines. Tal.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéubica. Matricula Nacional N° 10,647

AUTORIZADG POR LA ANMAT P 165.2

Representante autorizado en la Unidn Europea: Becton Dickingon Francs SAS - 11, e Anstde Bergés - BP4 -
38801 Le Pent-de-Claix Catlex.

CCIFU-MK D362-632015

Jose Nergne

Apoderada Confi
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pagina 23 de 26




PROYECTO DE INSTRUCCIONES BE USC ]

émo utilizar la Tabla de Control

Desde la pnmera inyecoién debsra empezar a completar su Tabla de Contral con PUREGON PEN® (que se

proporciona en la parte posterior de este folleto) de [a forma siguiente-

A.  Anote el contenido del cartucho de Pu regan®, que sera 300, 600 & 900 Ui dependiendn de ko que lg haya
prescrita su médico

B.  Anote la dosis diaria que le ha preserito su médico para las inyeccionss,

C. Reste su dosis del Dia 1 dsl contenido del cartucho de Puregon® {300, 800 ¢ 800 UI) {ver ejempla mas adelante).
Esto le dara el contenido restante del cartucho de Puregon®

Despues def Dia 1, continGe anotando sus Inysciones diarias en la Tabla de Control de a forma que sigus.

0. Anole el nimere obtenido el Dia 1 en Ia columna de Gontenido restante del cariucho de Puregor® en |a columna
Centenido del cartucho de Puregon® para ef Dia 2

E  Reste su dosis del Dia 2 del Contenido de! cartucho de Puregon® que acaba de apuntar en el paso D, b que dara
¢l contenido restante del cariucho de Pu regon®. De nueve, anote este nimero en la columna comecta.

Facha Dogx drada Caontenidn del cartucho da Puregon® | Contenida eeetante dal carlicko da
(Ithakdia) Puregon®
ddimralsa 150(8) 600 (A} 4560
-t
ddimmiaa 156 450 {0 300 (EY
A.--"‘""--.-.-—F
dd'mm/ee 150 300 130

Use la Tabla de Control para anotar sus inyecciones diarias

Despuss de anotar |a informacien sobrs 13 inyeccion del O1a 1, copie el nimero ds 13 Gtima celumna {"Contenido
restante del cartucho de Puregon®) en Ia columna "Contenido del carucho de Puregon®” para el Dia 2, E| Dia 2, reste
su "Dosis diaria" de la cantidad "Contenido del cartucho de Puregan®". Anote | nimero en la Gltima columna ¥ repita
este procedimiento los dias siguientes

Fecha Dosia diaria Canbenido def carreho de Puregon? Contenido restante del cartusho de
(IUsidla) Puregon®

/

ot

lose Mergne y
Apoderado Confidenclal
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t Tiansfiers la aiva B [ bercera columna del dia siguiente (*Contenida del carucho de Pursgon®’}

Jose Nerone

Apoderado "
SO ARGENTINA SAL. /é\ ﬁcmﬂdmem IF-2017-293
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* Tramslerida de la Gitna columna del dia anterier {"Conterdu restante def cartucho de Puregen®”]

i

Fecha

Dasis drana
{IUsdig)

Conbenido del caruchp d:PU}é Contenida restante del cartucho da
Puregon®

. "J‘_’_’,,,.--""

lose Nernné
Apederada
S50 ARGENTINASR L

G| Confidencial

IF-2017-293 #ANMAT

L APy
Matricula Nacicnal N* 16 673

péagina 26 de 26



Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2017-29377609-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-14048-10-7

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 26 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, C=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sefialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.11.22 15:53:55 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.22 15:53:56 -03'00"



"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T,

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-14048-10-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MSD Argentina S.R.L., se
autoriza ‘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: Sistema mecanico de lapicera inyectora
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-069 Inyectores, para
Medicacién/Vacunac‘ién, sin Aguja.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Puregon Pen®
Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: Es un instrumento médico de précisién que ayuda a
administrar Puregon@ de forma exacta, cémoda, segura y eficaz. Puregon®
(Folitropina Beta Inyeic:tab‘le) puede administrarse en las dosis prescritas desde
50 Unidades Internacionales. |
Periodo de vida Gtil: 4 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Una unidad.

Nombre del fabricante: Scandinavian Health Ltd.
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Lugar/es de elaboracién: Taiwan Branch (H.K.), Nankan Factory N° 6,8,10, Lane

421, Sec. 2, Nankan Rd., Luzhu Shiang, Taoyuan County, Taiwan.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-166-2,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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