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Referencia: 1-0047-0000-016857-16-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016857-16-5 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK S.A. solicita la autorizacién de nueva forma de
conservacion y almacenamiento para la especialidad medicinal denominada SAIZEN / SOMATROPINA (r-
hGH), forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.871.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 337 a 338 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacién y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015.

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

ARTICULO I°.- Autorizanse a la firma MERCK S.A. la nueva forma de conservacion y almacenamiento



presentados para la especial;dad medicinal denominada SAIZEN / SOMATROPINA (r-hGH), forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.871

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.871 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento IF-2018-08290111-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicidn y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma MERCK S.A. la modificacion de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N® 40.871

de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: SAIZEN / SOMATROPINA (r-hGH)

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA |
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
FORMA DE Disposicion ANMAT N°© Consérvese en heladera entre
CONSERVACION Y | 8151/11 2°9C y 89°C. No congele.
ALMACENAMIENTO Protéjasede la luz. No se

administre si el cierre ha sido
violado. Una vez abierto el
cartucho, el producto puede
ser almacenado por un
maximo de 28 dias entre 2°C
y 8°C pudiéndose elevarse
esta temperatura a 25°C
como maximo durante 1 a 7
dias consecutivos.
Consérvese en heladera 2°C
y 8°C. No congelar.
Consérvese en empaque
original para protegerio de la
luz Saizen liquido no se debe
utilizar después de la fecha
de vencimiento “Exp”
consignada en el envase.
Tras la aplicacion de la
primera inyeccion, el
cartucho Saizen 6
autoinyector Easypod que
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contiene el cartucho deben
conservarse en la heladera
en 2-8°C durante 28 dias
como maximo. Durante este
periodo es posible durante 1
a 7 dias consecutivos
conservarlos fuera de la
heladera a una temperatura
maxima de 25°C. En el caso
de conservacion fuera de la
heladera durante 1 a 7 dias
consecutivos, el cartucho
Saizen debe ser colocado en
la heladera nuevamente y se
lo debe utilizar en el curso de
los 28 dias posteriores a la
primera inyeccién. No se
debe congelar. Cualquier
resto de medicamento debe
ser descartado después de
los 28 dias. Al utilizar el
autoinyector Easypod, el
cartucho debe permanecer en
el dispositivo y se debera
descartar automaticamente
28 dias después de la
primera inyeccion.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 16857-16-5 ANEXO
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