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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001249-17-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retdne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcion 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 AEROJET nombre descriptivo Autoinyector Reutilizable para Administracién
Subcutanea y nombre técnico Inyectores, para Medicacién/ Vacunacion, de
acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 55y 56 y 57 a 67 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1210-30, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DISPOSICION No

" 7078

2r. ROBEHIY §
Subadministrador Nacidral
AN MLOAT




Wl@ 73

PM 1210- 30 AEROJET
2 6 JUN 2017
MODELO DE ROTULO

FABRICANTE:

Titular del producto:

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona, Espafia

IMPORTADOR:

Laboratorios Bagé S A.
Bernardo de Irigoyen 248
(C1072AAF), Buenos Aires
Argentina

AEROJET

Autoinyector reutilizable para administracion subcutanea.

1 unidad

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Periodo de vida dtil:

Reemplace el autoinyector después de dos afios del primer uso.
Fecha de vencimiento: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Conservar el producto a temperatura ambiente, en un lugar limpio y seco,
protegido de la luz solar directa..
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Instrucciones de uso: Ver folleto adjunto

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Dispositivo reutilizable de dosis fija para administracion de medicamentos por

via subcutanea con jeringas de vidrio pre-lienadas de 1 m.

Venta bajo Receta

Dir. Tec. Juan Manuel Apella, Farm.

Autorizado por la ANMAT PM 1210-30
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE:

Titular del producto:

Synthon Hispania S.L.
Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat

Barcelona, Esparia

IMPORTADOR:

Laboratorios Bagé S.A.
Bernardo de Irigoyen 248
(C1072AAF), Buenos Aires
Argentina

AEROJET

Autoinyector

Dispositivo reutilizable de dosis fija para administracién de medicamentos por
via subcutanea con jeringas de vidrio pre-llenadas de 1 ml.
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Partes del Autoinyector

Botén de Inyeccion (blanco)

Ventana de Visualizacion | Cuerpo del Inyector

Simbolos de Bloqueo (blancos)

Flecha de alineacién (blanca)

Embolo (amarillo)

Carcasa de la Jeringa

Valores de fijacién de la
profundidad

Extractor del capuchén de la

Regulador de la profundidad aguja (amarillo)

de la aguja (blanco)

Partes de la Jeringa Prellenada

I [ +l
T Reborde de Vistago del émbolo
vidrio

Capuchén de la aguja

Jeringa

Conservar el producto a temperatura ambiente, en un lugar limpio y seco,

protegido de la luz solar directa.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA LA OPERACION DEL PRODUCTO:

1-Comenzar

- 1A: Retire del envase y reina los suministros:

* Autoinyector reutilizable

Suministros adicionales no incluidos con el dispositivo:

¢ Jeringa prellenada de 1 m|

NS
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* Pafio limpio y himedo

- 1B: Desensamblaje del autoinyector:

Gire la carcasa Ia jeringa de manera que Ié:fﬂgcha de alineacioén (de color
blanco) apunte al simbolo de candado abie&o. v

Tire de la carcasa de Ia jeringa para retirarla dei cuerpo del inyector.

2-Fijar la Profundidad y Confirmar

-Ajuste la profundidad de la aguja

Confirme que el extractor del capuchén de la aguja (de color amarillo) esta
completamente insertado.

A continuacion, gire el regulador de profundidad de Ia aguja (de color blanco)
de manera que la flecha apunte a su opcién de profundidad deseada (4, 6,8 6
10).

3- Reajustar
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-Reajuste del autoinyector
Coloque el extremo del extractor del capuchoén de la aguja (de color amarillo)
de la carcasa de la jeringa en direccién al extremo del émbolo (de color
amarillo) del cuerpo del inyector.

Empuje la carcasa de Ia jeringa dentro del cuerpQ del inyector hasta que se
oiga un click. -

A continuacion, tire hacia fuera de la carcasa de la jeringa.

Tire hacia fuera

El autoinyector ha sido reajustado correctamente cuando:

* El botén de inyeccion de color blanco sale hacia fuera y

¢ la ventana de visualizacién esta llena hasta la mitad con un color amarillo

Los e
Al reajustar

4- Cargar la Jeringa

-Inserte la Jeringa

Sostenga hacia abajo la carcasa de Ia jeringa firmemente contra una mesa o
una superficie plana con el extractor del capuchdn de la aguja (de color
amarillo) apuntando hacia abajo.

Inserte el extremo del capuchon de la aguja de la jeringa prellenada dentro de
la carcasa de la jeringa hasta que esté completamente asentado.

Empuje firmemente la jeringa hacia abajo dentro de Ia carcasa de la jeringa

sujetando el vastago del émbolo justo por\encima del reborde de vidrio y
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Reborde de vidrio

Collar blanco

No retire el capuchon de la aguja de la jeringa.

5- Reensamblar

-Reensamble el autoinyector

Para conectar la carcasa de Ia jeringa y el cuerpo del inyector sostenga la

carcasa de la jeringa de manera que la flecha de alineacién (de color blanco)

apunte al simbolo de candado abierto.

A continuacién presione las dos partes juntas y gire hasta que la flecha de

alineacion apunte al simbolo de candado cerrado, hasta que oiga un “click”

7€ )
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6- Extraer el Capuchén de la Aguja

-Retire el extractor del capuchén de la aguja de color amarillo
Tire el extractor del capuchon de la aguja (de color amarillo) hacia fuera del

autoinyector para retirar el capuchén de la aguja de la jeringa.

A continuacién, golpee suavemente el extractor del capuchén de la aguja
apuntando hacia abajo para permitir que el capuchén de la aguja caiga.
Deseche el capuchén de Ia aguja de la jeringa.

IMPORTANTE: Conserve el extractor del capuchon de la aguja de color
amarillo.

Si no se extrae el capuchén de Ia aguja debe repetir los Pasos 4 — 6 con una

nueva jeringa.

7- Seleccionar el Sitio de |a Inyeccién y Administrar la Dosis

- 7 A- Seleccione y limpie el sitio de la inyeccion
Para obtener informacion sobre los sitios de inyeccion permisibles Yy su
limpieza, consulte el prospecto de informacion para el paciente que viene
con su medicamento.

- 7 B: Cologue el autoinyector contra la piel
Coloque el extremo abierto de color blanco del autoinyector hacia abajo
contra el sitio de la inyeccidn hasta que ya no se vea el nimero de opcién
de ajuste de la profundidad de la aguja seleccionado.
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Esto liberara el bloqueo de seguridad y le permitira presionar el

inyeccion.

- 7 C: Active el autoinyector para administrar la dosis
Mientras sostiene firmemente el autoinyector apuntando hacia abajo,
presione el botén de inyeccion de color blanco. Oira el primer click al

iniciarse la inyeccion.

Contintie sujetando el dispositivo hacia abajo hasta abajo hasta que oiga
el segundo click y vea la marca de verificacién de color amarillo en Ia
ventana de visualizacion.

“PRIMER cLICK”

“SEGUNDO cLICK”

No levante antes de tiempo

8-Levantar y Confirmar

- 8 A: Levante el dispositivo del sitio de Ia inyeccion
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- 8 B: Confirme que se administré la dosis completa
Si se administra la dosis completa, vera una marca de color amarillo en la

ventana de visualizacién.

9-Retirar y Desechar

-Retire y deseche la jeringa

Sostenga el autoinyector en posicion vertical con el extremo de la aguja
apuntando hacia abajo.

Gire la carcasa de la jeringa de manera que la flecha de alineacién de color
blanco apunte al simbolo de candado abierto.

Tire de la carcasa de jeringa hacia fuera del cuerpo del inyector.

A continuacién, golpee suavemente la carcasa de la jeringa de manera que la

jeringa usada caiga en el contenedor de objetos punzantes.

Use siempre un contenedor de objetos punzantes para recolectar las agujas
usadas.

ADVERTENCIAS — PRECAUCIONES

» Por favor, lea estas instrucciones antes de administrar su primera

inyeccioén, incluso si ha utilizado dispositivoiautoinyectores similares.
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* Reemplace el autoinyector dos afios después de su primer uso.
e Mantenga fuera del alcance de los nifios.
* No comparta este autoinyector con otras personas.

* El uso del autoinyector sin una jeringa, con una jeringa vacia o con una

jeringa usada puede dafar al mismo.

e Para uso con jeringa de vidrio de 1 ml con aguja de %2 “ colocada y un
capuchon de la aguja.

* La jeringa de vidrio prellenada de 1 ml no se incluye con el autoinyector
Aerojet.

* Si se indica en la informacién para el paciente de su medicamento, deje
que la jeringa alcance la temperatura ambiente.

e Por favor, consulte con su médico para determinar la opcidén correcta de
ajuste de profundidad de la aguja. Los numeros de profundidad de la aguja
mas pequefios (4, 6) dan lugar a una inyeccion mas superficial y los
numeros mas altos (8, 10) dan lugar a una inyeccién mas profunda.

* No usar si la jeringa est4 agrietada o rota

» Si el capuchén de la aguja queda atascado en el extractor del capuchén de
la aguja de color amarillo, empujelo hasta que caiga por el otro extremo.

e Si no oye el “segundo click” o no puede ver la ventana de visualizacion,
espere al menos 15 segundos después de comenzada la inyeccién antes
de levantar el dispositivo del sitio de Ia inyeccion.

* No intente realizar una segunda inyeccién con el autoinyector.

* No deseche las agujas usadas con los residuos generales.

* No sumerja en agua o limpie el autoinyector con detergentes, disolventes o
alcohol, ya que esto puede dafarlo.

» No guarde el autoinyector en el refrigerador.

* No almacene jeringas dentro del autoinyector.

Fecha de vencimiento: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Venta Bajo Receta

ABagé
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Dir. Tec. Juan Manuel Apella, Farm.

Autorizado por la ANMAT PM 1210-30

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO

Dispositivo de inyeccion automatico reutilizable para usar con una jeringa de
1 ml seguin lo recomendado por su médico.
Una vez ajustado y ensamblado, el autoinyector permitira al usuario

administrar una unica inyeccién subcutanea.

PROCEDIMIENTOS _APROPIADOS DE LIMPIEZA, DESINFECCION,
ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS REUTILIZABLES
*Limpieza:

Limpie el autoinyector con un pafio himedo.
Después de cada inyeccién, utilice un pano limpio y humedo para limpiar las

partes externas del autoinyector y el interior de la carcasa de la jeringa.

*Almacenamiento: V
Ensamble el autoinyector y guardelo a temperatura ambiente, en un lugar
limpio y seco y al abrigo de la luz solar directa.

ABagé
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PRECAUCIONES A ADOPTAR ANTE UN CAMBIO DE FUNCIONAMIENTO

* Si usted cree que no recibié su dosis completa o ve medicacion remanente
en la jeringa, péngase en contacto inmediatamente con su médico o
proveedor de la medicacion.

» Si en cualquier momento durante el uso de este dispositivo, este no
suministra la dosis completa, por favor péngase en contacto con su
médico y/o consulte la informacion para el paciente de su medicamento

para obtener informacion acerca de cémo realizar una inyecciéon manual.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001249-17-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7073y de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS BAGO S.A., se
autorizé 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: Autoinyector Reutilizable para Administracion Subcutanea
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-504- Inyectores, para
Medicacién/ Vacunacién
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AEROJET
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: El dispositivo estd previsto para administrar dosis
subcutaneas diarias de medicamento a pacientes adultos (mayor é igual a 18
aflos) a partir de jeringas precargadas de 1,0 ml con agujas de 29 G x %
pulgadas. La inyeccidn serd realizada por el ususrio final 6 el cuidador, siguiendo
los pasos de las Instrucciones de Uso, principalmente en un entorno no clinico

(por ejemplo, uso en el hogar).
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Modelo/s: Aerojet

Periodo de vida til: Cinco (5) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Forma de presentacién: Por unidad

Condicién de uso: Venta bajo Receta

Nombre del fabricante/ es: SYNTHON HISPANIA S.L.

Lugar/es de elaboracién: C/Castellé, N°1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi

de Llobregat (Barcelona) Espafia

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1210-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a
RBJUN, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidén.
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