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Ministerio de Salud
Secretar}'e} de Poli.ticas, DISPOSICION N'3 g 5 L
Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 11 JuL 20U

VISTO el Expediente N° 1-47-25100/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Tuteur S.A.C.I.F.LA,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en [os
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gque
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Autoject, nombre descriptive Dispositivo de Autoinyecciéon y nombre técnico
Inyectores, para Medicacion/Vacunacion, en Jeringa, de acuerdo a lo solicitado,
por Laboratorio Tuteur S.A.CILF.ILA., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse jos textos de los proyectos de rotulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas 652 y 8 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-192-1, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y IIl. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 395[; .....

Nombre descriptivo: Dispositivo de Autoinyeccion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-132 - Inyectores, para
Medicacion/Vacunacion, en Jeringa.

Marca: Autoject.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicaciones autorizadas: Dispositivo de autoinyecciéon no esteril previsto para la
inyeccion subcutanea del producto Copaxone.

Modelo: Autoject II

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Owen Mumford Ltd.

Lugar de elaboracién: Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, OX20 1TU, Inglaterra.

Expediente No 1-47-25100/10-3 AM“TL‘

DISPOSICIO 3 9 ) [.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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autoject® 2 TUTEUR

PROYECTO DE ROTULO

autoject® 2
Para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada

CONTENIDO
1 dispositivo para inyeccion autojeef® 2, contenido en una cartera de nylon.
Manual de instrucciones de uso.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y ALMACENAMIENTO

No accionar el autoject® 2 sin una jeringa o con una jeringa vacia.

Qrientar el autoject” 2 fuera de usted o de otros, mientras carga la jeringa.
Almacenar siempre el autoject® 2 en un sitio seguro, dentro de la cartera que se
proporciona.

Fabricado por:

Owen Mumford Ltd., Brook Hill, Woodstock, Oxford, inglaterra.

importado por:

LABORATORIO TUTEUR S.AC.LF.LA, Av. Juan de Garay 842/8, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Josefina L. Gaeta, Farmacéutica.

Autarizado por ANMAT PM -192-1

Lote N° Fecha de fabricacion:

) Ri ardoi L6
- Lépe,
Farrse. Edgards Castagna T Apoderade pez
Ca-Diactor Técnico URSA.CIFIA
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PROYECTO DE MANUAL DE USQ

autoject® 2

Para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada

INSTRUCCIONES DE USO

GRADUADCR DE LA ._ VENTANA INDICADORA )
PROFUNDIDAD  CAMARA. DE LA JERINGA OELFINALDE LAINYECCION  CUERPD DELINYECTOR

DISPOS ITIVG PARA
EXTRAER £l CAPLICHON

/”

CAPUCHON DE LA AGUIA IERINGA DE 1 ML CON AGUJA FLA

Para un solo paciente 6 solamente para uso individual.

Para utilizar con una Jeringa de vidric de 1 ml con una aguja fija de 1/2" y capuchdn de la
aguja. El autoject® 2 para utilizar con COPAXONE?® jeringa prellenada es un dispositivo de
inyeccion automatico para utilizar con una jeringa de vidrio de 1 ml para la inyeccidon
subcutanea de COPAXONE®|eringa prellenada.

Este prospecto contiene las instrucciones de uso del autojecf® 2 para ufilizar con
COPAXONE?® jeringa prellenada.

Para las instrucciones de uso de COPAXONE?®, consultar prospecto de informacion para el
paciente de COPAXONE® que se proporciona con su COPAXONE® jeringa prellenada.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

IMPORTANTE: No accione el autoject® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada
sin una jeringa o con una jeringa vacia, ya que podria dafiar la jeringa o el dispositivo.

Mientras est4 cargando la jeringa, dirija el autoject® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa

prellenada lejos de usted y de los demas.
e

Consulte con su médico o enfermera para determinar su ajuste correcto de la profundidad
de /a aguja. Se debe consultar antes de cargar o de utilizar el autoject® 2 para utilizar con
COPAXONE® jeringa prellenada.

PASO 1: Graduaclén de [a profundidad

1. Para fijar la profundidad de penetracién de la aguja en 6 mm (sugerida para una inyeccion
subcutanea tipica), pri mero co mpruebe que el dispositi vo para extraer el capuchdn se
encuentra completaghenteajustado al graduador de profundidad (FIG 1).

Ricar, odM. é_é pez Farm. Edgardo Castagns
oderado Co-Diractor Tacnics
TUTEUR S A.C.LFLA. 1 TUTEUR SACG.LFLA



autoject® 2

2) hasta que la marca 6 de la escala coincida con el extremo de la cdmara de la jeringa (FIG
3).
Cuanto mas bajo sea el nimero que marca el graduador de la profundidad, menos profunda

sera su profundidad de penetracién.

2. Si su médico o enfermera le recomienda una profundidad de inyeccion diferente,
enrosque el graduador de profundidad para aumentar la profundidad de penetracidn, o
desenrosque el graduador de profundidad para reducir la profundidad de penetracién.

PASO 2: Carga y utilizacion de su autoject® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa
prellenada

1. Preparar su COPAXONEP® jeringa prellenada.

Seguir las instrucciones del prospecto para ei paciente de COPAXCONE? jeringa prellenada
(proporcionado en el envase de COPAXONE? jeringa prellenada).

2. Desenroscar la camara de la jeringa.
Desenroscar la camara de la jeringa def cuerpo del inyector (FIG 4}).
3. Fijar la inyeccion automatica.

Sujetar el cuerpo del inyector con una mano asegurandose de no tocar el pulsador azul. Con
fa otra mano sujetar la camara de la jeringa con el dispositivo para extraer el capuchoén
ajustado. Empujar la camara de la jeringa en linea recta contra la parte amarilla/beige del
cuerpo del inyector, fal y como se muestra en la (FIG 5a). Empujarlo compietamente hasta
oir un "click” (FIG 5b).

4. Preparar el dispositivo para inyeccion.

Comprobar que el dispositive para extraer el capuchén esta insertado hasta el final en el
graduador de profundidad.

Colocar la camara de la jeringa y el dispositivo para extraer el capuchén sobre una
superficie plana como se muestra en la {FIG 8}.

Insertar la jeringa, primero el final de la aguja, dentro de la camara de la jeringa (FIG 7a} y
empuijar la jeringa firmemente hacia abajo dentro de la camara de la jeringa hasta sentir el
clic de la jeringa en su posicién {FIG 7b}.

NO UTILIZAR LA JERINGA S! SE ENCUENTRA GOLPEADA O ROTA.

Enroscar la camara de la jeringa y el cuerpo del inyector juntos, teniendo cuidado de no
tacar el pulsador azul {FIG 8). —

5. Seleccidn del lugar de inyeccion.

Seleccionar el lugar de inyeccién segun se indica en el prospectop ara el pacientede
COPAXONE® jeringa prelienada {inciuido en el envase de COPAXONE? jeringa prellenada).

Cuando este listo para realizar la inyeccion, sujete el cuerpo del inyector con una mano.

Quitar el capuchén de fa aguja tirando firmemente, con |la ofra mano, del dispositivo para

extraer el capuchon, d po del inyector (FIG 9). ~
Ricar - Lopez Farm. Edgardo Castagna
Agodarade oD
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El dispositivo para extraer el capuchdn saldra del cuerpo de la jeringa con el capuchén de &fm@
aguja dentro (FIG 10a). "

Ponga al revés el dispositivo para extraer el capuchén, para que salga el capuchén de la
aguja (FIG 10b).

Asegurese de que la parte interior de goma y una parte exterior de plastico transparente del
capuchon de la aguja salen fuera. Si ambas partes no salen, desenroscar la camara de la
jeringa y el cuerpo del inyector, sacar la jeringa y comenzar desde el paso niimero 4 con una
nueva jeringa.

Desechar el capuchodn de la aguja.

GUARDAR EL DISPOSITIVO PARA EXTRAER EL CAPUCHON PARA Utilizarlo
POSTERIORMENTE.

Comprobar de nuevo que el graduador de la profundidad se encuentra en la posicién
correcta. Asegurandose de que puede ver la ventana indicadora, coloque el autoject® 2 para
utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada contra la piel, v aplique una ligera presian, de
forma que el cuerpo del inyector se mueva hacia abajo hasta la camara de la jeringa.

Esto libera el dispositivo de seguridad de forma que el pulsador azul pueda ser presionado
(FIG 11).

6. Inyeccién de su COPAXONE?® jeringa prellenada.

Presionar el pulsader azul y observarla ventana indicadera. Continuar presionando el
dispositivo contra la piel hasta que se complete la inyeccion (FIG 12).

El contenido de la jeringa se inyecta automaticamente.

La inyeccion ha terminado cuando la linea roja aparece en la ventana indicadora del final de
la inyeccién (se observa a través de la ventana del cuerpo del inyector) (detalle de la FIG
12), esto deberia durar aproximadamente 10 segundos.

Cuando haya terminad o la inyeccién puede usted retirar el dispositivo del lugarde la
inyeccién.

Asegurese siempre de que la dosis completa ha sido liberada de la jeringa. y
7. Retirada y eliminacion de la jeringa.

Después de su uso, desenroscar la camara de la jeringa del cuerpo del inyector y separarlos
lentamente.

Sujetar a camara de la jeringa sobre la parte abierta y superior de un contenedor de paredes
duras, dejando caer la jeringa dentro del contenedor.

8. Limpieza de su autoject® 2 para utilizar con COPAXONE?® jeringa prellenada

Después de cada uso, los componentes externos y el interior de la camara de la jeringa del
autoject ® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada deben limpiarse frotando con
un trapo humedo.

No sumergir en agua.

9. Almacenamiento del autoject® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada

Volver a conectar la camara de Ia jeringa y el cuerpo del inyector.

! Eam. £dgardo Castagna
. ardgdﬂ.a{l;fpez Ceo-Diractor Téonico
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O@ F‘ﬁqy/
Insertar de nuevo el dispositivo para extraer el capuchén dentro del graduador de
profundidad.

Almacene su autojecf® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa prellenada en sitio seguro
dentro de la cartera de nylon que se proporciona.

Ef autoject® 2 para utilizar con COPAXONE® jeringa prelienada esta garantizado frente a
defectos de fabricacion durante 2 afios desde la fecha de fabricacion que aparece al final de
sus instrucciones de uso. En el caso poco probable de que autojec@ 2 para utilizar con
COPAXONE? jeringa prellenada falle o para atencion al cliente/nuevos pedidos, por favor
contacte con su distribuidor focal que aparece detras de este prospecto.
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Fabricado por:
Owen Mumford Ltd., Brook Hill, Woodstock, Oxford, Ingiaterra.

Importado por:

LABORATORIO TUTEUR SAC.IF.IA, Av. Juan de Garay 842/8, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Josefina L. Gaeta, Farmaceéutica.

Habilitacion ANMAT Legajo 192
PM N°: 192-1

Ricaffio M. Lépez %/
cderade karm. Edgardo Castagns

TTERSAGLRLA Co-Diractor Técnico
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CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-25100/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
396[‘ y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio Tuteur S.A.C.1.F.LA.
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Autoinyeccion

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-132 - Inyectores, para
Medicacion/Vacunacion, en Jeringa.

Marca: Autoject.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciones autorizadas: Dispositivo de autoinyeccion no estéril previsto para la
inyeccion subcutanea del producto Copaxone.

Modelo: Autoject II

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Owen Mumford Ltd.

Lugar de elaboracion: Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, 0X20 1TU, Inglaterra.

Se extiende a Laboratorio Tuteur S.A.C.L.LF.I.A. el Certificadc PM-192-1, en la
.11 Ju e

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ....., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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