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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9241-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008414-20-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-008414-20-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Denver Farma S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ADVAPEN nombre descriptivo Inyector de Insulina automético y nombre

técnico Inyectores para medicacion/Vacunacion sin aguja, de acuerdo con lo solicitado por Denver Farma S.A. ,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-108034715-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1790-6 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1790-6
Nombre descriptivo: Inyector de Insulina automético

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-069 Inyectores para medicaci én/Vacunacion sin aguja

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADVAPEN

Model os:
60-1

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

ADVAPEN® es un inyector de insulina automatico de uso intuitivo y reutilizable, que permite la aplicacion
precisa, seguray sin esfuerzo de las dosis de insulinaindicadas por su médico, dentro del rango de 1 a 60
unidades, con incrementos de una unidad en una unidad, equivalentes a 0.01 ml de insulina.

ADVAPEN® esta previsto para uso exclusivo con cartuchos de insulina estandar de 3,0 ml segiin norma SO
11608-3.

ADVAPEN® es de uso personal y no debe ser compartido con otras personas.

El inyector de insulina automético sin aguja ADVAPEN® es un producto médico de uso mdltiple. Su finalidad de
uso es ser utilizado en seres humanos para tratar |a diabetes, por la auto aplicacion subcutédnea de insulina por
pacientes con diabetes, después de haber recibido unainstruccién basica, por parte de un médico u otro personal
de lasalud.

ADVAPEN® esta disefiado paralainyeccion de insulina en cartuchos de 3 ml (1SO-11608-3) conteniendo 300
unidades de insulina. El producto es compatible con agujas descartables estandar (1SO 11608-2). Estas agujas son
productos médicos diferentes y tienen su propio registro.

El inyector de insulina automatico puede ser usado también en hospitalesy en pacientes ambulatoriosy por las
personas a cuidado de adultos mayores, considerando siempre que €l inyector de insulina automatico no debe ser
usado parala administracion de insulina en varios pacientes. Lafinalidad de uso del inyector de insulina
automatico es el uso individual, por una sola personay no debe compartirse con otras personas.

Periodo de vida Util: 24 meses a partir del comienzo de uso del producto médico
Condicion de uso: Uso bajo prescripciéon médica
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica

Forma de presentacion: Estuche conteniendo un inyector de insulina automético y un manual de instrucciones de
uso.

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
Fabricante: Nemera Szczecin Sp. z 0.0.

Fabricante (Acondicionador): DENVER FARMA SA.

Lugar de elaboracion:

Fabricante: Ul. Litewska 10a, 71-344 Szczecin, Polonia.

Fabricante (Acondicionador): Domicilio Legal Lima 287, piso 5° Depto. A, C A.B.A.

Planta Elaboradoray Depoésitos calle Mozart N°, Centro Industrial Garin, Escobar, provincia de Buenos Aires,
Argentina.

0800-555-5336

Expediente N° 1-0047-3110-008414-20-6
N° Identificatorio Tramite: 24443
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