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BUENOS AIRES, 27 ENE 205

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2218-14-6 del Registro de esta
Administraciéon Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QUIMICA
ARGENTINA S.A.L.C. la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-1564-18, denominado: AUTOINYECTOR DE MULTIPLES
DOSIS, DE DOSIS VARIABLES, marca REBIJECT II.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-1564-18, correspondiente al producto médico denominado:
AUTOINYECTOR DE MULTIPLES DOSIS, DE DOSIS VARIABLES, marca REBIJECT
" propiedad de la firma MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.I.C. obtenido a
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través de la Disposicion ANMAT N° 5554 de fecha 23 de Octubre de 2009 y Sus

rectificatorias y modificatorias, segin lo establecido en.el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion,.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N°© PM-1564-18, denominado: AUTOINYECTOR DE MULTIPLES DOSIS,
DE DOSIS VARIABLES, marca REBIJECT II.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberéd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1564-18.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; giresé a la Direccion de Gestidn de
Informacién Técnica para que efectle la agregaciéon del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

. Expediente N° 1-47-3110-2218-14-6
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Administrador Negional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aligng Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NONF N E, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1564-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MERCK
QUIMICA ARGENTINA S.A.I.C., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUTOINYECTOR DE MULTIPLES DOSIS, DE DOSIS
VARIABLES.

Marca: REBIJECT II.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 5554/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-388/09-8.

DATO ‘
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIEICAR
Reclasificacidon Clase II Clase III
Ares Trading S.A. Ares Trading S.A.
Zone Industrielle, Zone Industrielle,
CH-1267 Coinsins, CH-1267 Coinsins,
Nombre del . .
Suiza Suiza
elaborador y
|Iu£:r d%n Owen Mumford Ltd,
elaborac Primsdown Industrial Estate,
Worcester Road,
Chipping Norton;
Oxfordshire OX7 5XP, UK
Rétulos Rétulos aprobados por Nuevos Rétulos
Disposicién 5554/09 en fs. 26 a 28
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Instrucciones
de uso

Instrucciones de Uso
aprobadas por
Disposicién 5554/09

Nuevas Instrucciones de Uso
enfs, 179 a 181

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.L.C,,

Titular del Certificado de

InscripciénZ en el RPPTM N° PM-1564-18, en la Ciudad de Buencs Aires, a los

TENE 2015

Expediente N© 1-47-3110-2218-14-6

pisposicion No () 8 1 i
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ing. ROGELIOLO PEZ
Administrador naclonal
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PROYECTO DE ROTULO

REBIJECT Il

Venta bajo Receta

Contiene:

1x Autoinyector Rebiject II™ para utilizar sélo con las jeringas precargadas de
solucién de Rebif®

1x Extractor del capuchén de |a aguja de repuesto

1x Instrucciones de empieo

1x Caja de conservacion

Lote N°:
Fecha de Vencimiento:
Elaborado por:

Owen Mumford Ltd., Oxfordshire, UK.
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza.

Importado por:

Merck Quimica Argentina S.A.I.C.
Tronador 4890, Buenos Aires
Directora Técnica: Maria Eugenia Bultti

ANMAT PM-1564-18




PROYECTO DE ROTULO

REBIJECT Il

Venta bajo Receta

Contiene:

1x Autoinyector Rebiject I™ para utilizar sélo con las jeringas precargadas de
solucion de Rebif®

1x Extractor del capuchdn de la aguja de repuesto

1x Instrucciones de empleo

1x Caja de conservacion

Lote N°:
Fecha de Vencimiento:
Elaborado por:

Owen Mumford Ltd., Oxfordshire, UK.
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza.

Importado por:

Merck Quimica Argentina S.A.1.C.
Tronador 4890, Buenos Aires
Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

ANMAT PM-1564-18




PROYECTO DE ROTULO

REBIJECT II

Venta bajo Receta

Contiene:

1x Autoinyector Rebiject II™ para utilizar sélo con {as jeringas precargadas de
soiucién de Rebif®

1x Extractor del capuchon de la aguja de repuesto

1x Instrucciones de empleo

1x Caja de conservacion

Lote N°:
Fecha de Vencimiento:
Elaborado por:

Owen Mumford Ltd., Oxfordshire, UK.
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza.

Importado por:

Merck Quimica Argentina S.A.|.C.
Tronador 4890, Buenos Aires
Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

ANMAT PM-1564-18
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ANEXO 11} B- INSTRUCCIONES DE USO:

1 - La razén social y direccidn del fabricante y del importador:

Elaborado en:
Owen Mumford Ltd, Oxford, UK
Ares Trading S.A., Coinsins, Suiza

Importado por:
Merck Quimica Argentina S.A.L.C.
Tronador 4890, Buenos Aires

2 - Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido de! envase:

0
AV ERCK
uuhimﬁ
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3 - §i corresponde la palabra "estéril";
N/A

4 - La indicacidn, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso:

N/A

5 - Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

Limpieza:

Para limpiar ef Rebiject I™, pasele ligeramente un pario himedo y séquelo inmediatamente. No sumexja el dispositive en ningdn liguido.

6 - Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:
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1) Livese bienlas manos con agua y jabon (A,
)

2) Fijela profundidad deseada de penetracion de fa aguja, segun e haye recomendado su médico, girando el regulador de profundidad de la
aguja (B},
Auste N N
Y N/ vV
4
Longitud expuesta de b aguia [mm] 10 3 6

%) Mantenga b carcasa sobre una superficie plana, Cargue el dispositvo em pujando el mango delinyector conta la carcasa hasta que el émbolo
encaje e su sitio (w0,
Nota: o exiractor del capuchin de la aguia debe estar unidoa la carcasa.

4y Inserte a jeringa en la carcasa, SUJETANDO LA JERINGA POR EL EMBOLO ¢ inroduciendo primero e extremo que lleva 2 guje con su
capuchan (D),
Nota: asegiirese de que el extractor del capuchon de |a aguja estd perfectamente calocade en a carcasa.

%) Apoyando la carcasa sobre una superficie plana, empuje con firmeza la jeringa hacla la carcasa, hasta que haga "click” al encajar en su
sitio (L),

6) Enrosque firmemente la carcasa (F).
7)  Hijz una zona de inyeccion ¥ prepérelz de acuerdo con las instrucciones que ie haya dado su médico.
8) Quite el capuchon de & aguja de la jeringa irando del extractor del capuchtn de laagujz hast separarlo de la carcas (G,
9) Deseche el capuchén dela aguja.
#: f semlirese de dejer a un lado d extractor del capuchén de la agujs, sin tirarto.

10) Coloque el dispesitivo sobre la zona de inyeccidn v presione igeramente contra la piel para liberar el cierre de seguridad; a continuacion,
apriete el boton de inyecdon para inyectar autordticamente o medicamento (=oH).

11) Mantenga el dispositivo en su lugar unos 10 segundos para asegurar quz la inyeccion se ha completado (s0l),

Nota: La ventana para comprobar la inyeccion mostrard uns serie de lineas negras sobre un fanco amarillo cuando la inyeccion haya
finalizado.

12) Retire el dispositivo de la piel.
13) Desenrasque i carcasa y deseche la jeringa usadz en un contenedor de agujasy jeringas &), oK),
Nota: asegirese de que la jeringa esta vacia.

14 Vuelva a introducir @ extractor del capuchén de la aguja en el regulador de profundided de la agufa y guarde  dispositive en un lugar
seguro (oLl

7 - Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptase:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este dispositivo.
Advertencias:
«  Noseinyecte con Rebiject I™ haste que le heya ensefade debidamente un médico o enfermera.

¢ Rebiject ™ debe utilizarse de acuarco con estas instucciones. Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. i fiene dudas,
consulte a su médico o farmacéutico.

s+ Rebiject ™ s6lo debe uliiizarse con las jeringas precargadas de Rebif® {interferon bete 1-a) que le han recetado y no con otras marcas de
interferGn u ofros madicamentos.

Este dispositivo se le ha recomendado a usted personalmente y no debe pasario a otras personas,

Precauciones de seguridad:
s Noaccione &f Rebiject [I™ con una jeringa vaci.
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+  Nodeje una jeringa vacia en el Rebiject ™,
¢ Tenga cuidado de noapuntar d Rebiject ™ hada usted i hacia ningura otra persona mientras est cargando & jeringa.
¢+ Mantenga sempre Rebijact™ Il'y Rebif® fusra dei alcance de los nifios.

8 - Si corresponde, el método de esterilizacidn:

N/A

9 - Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

10 - Ndimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de 1a
Autoridad Sanitaria competente:

ANMAT PM-1564-18

11 - USOS:

Reiject 1™ es un dispesitvo para realizar de forma automética & inyeccion subouinga de Rabif® (interfertn beta 1-a) en jaringas de vidrio
Drecargadas.

12 - Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos gue deberan utilizarse
a fin de tener una combinacidn segura:

N/A

13 - Informaciones gque permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relatives a |a naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado gue haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

N/A

14 - La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico:

N/A

15 - La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciprocaeldcionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especiﬁc&;:
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N/A

16 - Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de fa esterilidad vy si
coerresponde fa indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion:

N/A

17 - Si_un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acendicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi_como cualguier

limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones:

Limpieza:
Fera ¥impiar el Rebifect ™, pésela igeraments un pefio himedo y séquelo inmediatam entz. No sumesta o dispostive en ninglin liguida,

18 - Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros):

N/A

19 - Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad v distribucién de dicha radiacién debe ser descripta:

N/A

20 - Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico
N/A
21- Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas
a descargas electrostaticas, a la_presién o a variaciones de presion, a la aceleracién, a fuentes

térmicas_de ignicién entre otras:

N/A

22 - Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a adminjstrar, incluida cualgujer restriccidén en la eleccién de sustancias

que se puedan suministrar:

N/A

23 -Las precauciones que dehan adoptarse si un producto médie@enta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion:
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N/A

24 - Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A

25 - El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion:

N/A
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