Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-2513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-1110-1628-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1628-17-9 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL
"ARGENTINA solicita la autorizacién de nuevos rétulos, prospectos, informacion para el paciente y manual
para el usuario para la especialidad medicinal denominada TRULICITY / DUGLATIDA, forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 58.508.

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 Disposicidn
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 353 a 358 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actiia 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 1°. - Autorizanse a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA

los nuevos rétulos, prospectos, informacion para el paciente y manual para el usuario presentados para la
especialidad medicinal denominada TRULICITY / DUGLATIDA, forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 58.508.

\ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de rdtulos que consta en el Anexo IF-2018-02848327-APN-
DECBR#ANMAT.

N ARTICULO, 3°.- Acéptase el texto de prospectos que consta en el Anexo I1E2018-02848400-APN-
DECBR#ANMAT.

\ARTICULO 4°.- Acéptase el texto de Informacién para el paciente que consta en el Anexo [E2018-
02848568-APN-DECBR#ANMAT. :

\ARTfCULO 5°.- Acéptase el texto de Manual para el usuario que consta en el Anexo IF-2018-02848494-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexos; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. : '
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(Proyecto de rotulo)

PS1433
trulicity®
DULAGLUTIDA
{Origen ADN recombinante)
0,75mg/0,5mL
Solucién Inyectable
Via Subcutdnea
Lilly Logo

I inyector (dispositivo) prellenado descartable
Contenido neto: 0,5mL

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
. del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la d051s prescrita.

Via Subcutianea anicamente.

Férmula:

Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida 0,75mg.

Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisddico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccién c¢.s.p. 0,5 mL.

Almacenamiento: Conservar en refrigeracion (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use el
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. El inyector (dispositivo) puede conservarse fuera de
refrigeracién un maximo de 14 dfas a temperatura no mayor a 30°C.y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 0,75mg. Descarte el inyector
(dispositive) luego de ser utilizado.

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

*Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianipolis, Indiana
46285 - EUA,

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccién Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

LOTE
EXP.
ELAB.

" “Para la fuente alternativa se colocar el sngulente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana 46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de’
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.
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(Proyecto de rotulo)

PS1433

~trulicity ®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
0,75mg/0,5mL
Solucién Inyectable
Via Subcutinea

Lilly Logo

2 inyectores (dispositivos) prellenados descartables
Contenido neto: 0,SmL

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescrita,

Via Subcutinea finicamente.

Formula:

Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida 0,75mg.

Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisédico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccion ¢.s.p. 0,5 mL.

Almacenamiento: Conservar en refrigeracion (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use el
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. El inyector (dispositivo) puede conservarse fuera de
refrigeracién un méximo de 14 dias a temperatura no mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 0,75mg. Descarte el inyector
(dispositivo) luego de ser utilizado.

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

*Fabricade, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indian4polis, Indiana
46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.
LOTE

EXP.

ELAB.

Anote ¢l dia de la semana que desea tomar su medicamento para que lo recuerde.

LUN MAR MIE JUE VIE SAB DOM

Semana |
Semana 2

* Para la fuente alternativa se colocar4 el siguiente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemama
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana 46285 - EUA.

TRULICITY /I&Ez »*ogf;f&“‘ffz:fr«APN DECBRAANMAT

0,75mg/0,5mL ,&Rcmv& MAURING
v 4.0 (14Sepl7) ANMAT
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Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de \

Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). S~
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.
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(Proyecto de rotulo)
PS1433

trulicitye
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
0,75mg/0,5mL
Solucidn Inyectable
Via Subcutinea

Lilly Logo

4 inyectores (dispositivos) prellenados descartables
Contenido neto: 0,5mL

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescnta

Via Subcutinea inicamente.

Férmula:

Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida 0,75mg.

Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisédico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccién ¢.s.p. 0,5 mL.

Almacenamiento: Conservar en refrigeracion (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use ¢l
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. El inyector (dispositivo) puede conservarse fuera de
refrigeracién un méaximo de 14 dias a temperatura no mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 0,75mg. Descarte el inyector
(dispositivo) luego de ser utilizado.

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del alcance de jos nifios.

“Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana
46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica [nc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

LOTE
EXP.
ELAB.

Anote el dia de la semana que desea tomar su medicamento para que lo recuerde.

LUN MAR MIE  JUE VIE SAB DOM

Semana |
Semana 2
Semana 3
Semana 4

‘Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana 46285 - EUA.

TRULICITY | ;F 201&0234&2 APN-DECBRAANMAT

0,75mg/0,5mL z;éifﬁ ¢
v 3.0 (14Sepl7) ANMAT AURING -Confidencial- Z‘i p
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2
Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio i\lé% AAAA ]

Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

CMALIRING
» ECHICA 2

HIFH(18262848327UAPN-DECBR#ANMAT

TRULICITY LI LLLY BB
0,75mg/0,5mL

v 3.0 (14Sepl7) ANMAT -Confidencial-
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(Proyecto de rotulo)

PS1434

trulicity®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
1,5mg/0,5mL
Solucién Inyectable
Via Subcutanea
Lilly Logo

| inyector (dispositivo) prelienado descartable
Contenido neto: 0,5mL

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescrita.

Via Subcutanea finicamente.

Férmula:

Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida 1,5mg.

Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisodico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccion c.s.p. 0,5 mL.

Almacenamiento: Conservar en refrigeracién (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use el
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. E! inyector (dispositivo) puede conservarse fuera de
refrigeracién un maximo de 14 dias a temperatura no mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 1,5mg. Descarte el inyector
(dispositivo) luego de ser utilizado. '

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

*Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana
46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

LOTE
EXP.
ELAB.

*Para la fuente alternativa se colocari el siguiente texto:

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indian4polis, Indiana 46285 - EUA.

~ Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso {2 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

[
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(Pro yec"to de rotulo)
PS1434 -

trulicity ®
~ DULAGLUTIDA
{Origen ADN recombinante)
1,5mg/0,5mL
Solucién Inyectable
Via Subcutdnea

Lilly Logo

2 inyectores (dispositivos) prellenados descartables
Contenido neto: 0,5mL :

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescrita.

Via Subcutdnea anicamente.

Férmula:
Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida 1,5mg. »
Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisédico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccioén c.s.p. 0,5 mL,

~Almacenamiento: Conservar en refrigeracién (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use el
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. El inyector (dispositivo) puede conservarse fuera de
refrigeracion un maximo de 14 dias a temperatura no mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 1,5mg. Descarte el inyector
(dispositivo) luego de ser utilizado.

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del aicance de los nifios.

*Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianapolis, Indiana
46285 - EUA.

Argentina: Ventd bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Saiud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. {Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccién Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

LOTE
EXP.
ELAB.

Anote el dia de la semana que desea tomar su medicamento para que lo recuerde.
LUN MAR _ MIE JUE VIE SAB DOM

Semana | |
Semana 2 :

L

*Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - lndianépolis, Indiana 46285 - EUA.

;&ﬂ‘ ﬁé

18 02848327 APN- DECBR#ANMAT

TRULICITY
MA(%
1,5mg/0,5mL j MAR
v 40 ( i 4SCpl 7)__AN MAT -Conﬁdencial_ s 7Y
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Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio d&‘e\
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). B
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

HNA LPUQI'\IO
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TRULICITY IF-2018-02848327-APN-DECBR#ANMAT

1,5mg/0,5mL
v 4.0 (14Sep17)_ANMAT -Confidencial-
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(Proyecto de rotulo)
PS1434

trulicitye
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
1,5mg/0,5mL
Solucién Inyectable
Via Subcutanea
Lilly Logo

4 inyectores (dispositivos) prellenados descartables
Contenido neto: 0,5mL

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver prospecto (inserto) y Manual
del Usuario adjuntos.

Posologia: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescrita.

Via Subcutinea iinicamente.

Férmula:

Cada 0,5mL contiene: Dulaglutida [,5mg.

Excipientes: Acido citrico anhidro 0,07 mg, Manitol 23,2 mg, Polisorbato 80 0,10 mg y Citrato
trisédico di-hidrato 1,37 mg en agua para inyeccién ¢.s.p. 0,5 mL.

Almacenamiento: Conservar en refrigeracién (2°C a 8°C). No congelar. Protéjase de la luz. No use el
inyector (dispositivo) si ha sido congelado. El inyector (dispositive) puede conservarse fuera de
refrigeracién un maximo de 14 dias a temperatura no mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor
directo. Cada inyector (dispositivo) dispensa una sola dosis de 1,5mg. Descarte el inyector
(dispositivo) luego de ser utilizado.

Venta con Receta Médica
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

*Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indiandpolis, Indiana
46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. [ndustria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

LOTE

EXP.
ELAB.

~ Anote el dia de 1a semana que desea tomar su medicamento para que lo recuerde.

LUN MAR MIE JUE VIE SAB DOM

Semana |
Semana 2
Semana 3
Semana 4 -

"Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg - Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianépolis, Indiana 46285 - EUA.

TRULICITY
1,5mg/0,5mL
v 3.0 (14Sep17)_ ANMAT
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TRULICITY
1,5mg/0,5mL

v 3.0 (14Sepl7) ANMAT -Confidencial-
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Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de M e
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccién Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.
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Informacidn al paciente

TRULICITY®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
0,75 mg/0,5S mL
Solucion Inyectable
Via Subcuténea

TRULICITY®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
1,5 mg/0,5 mL
Solucién Inyectable
Via Subcuténea

Lea cuidadosamente este prospecto (inserto) antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene
cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este
prospecto (inserto), puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION

Cada inyector (dispositivo) prellenado de TRULICITY® 0,75 mg/0,5 mL contiene:

Dulaglutida. ..o 0,75

mg '

Excipientes:

Acido citrico Anhidro...........cocviiiiiiiiiiiiii i 0,07

mg

G B3 Vo) F O PSP et e e 23,2

mg '

POLISOTDAIO 80+ .. ettt e e e eeeeeeevereeeee o sssessssssssstssesssensasssesesareneensrenennnsns0, 10

mg :

Citrato triSOAICO AI-RIATAIO..coi ittt eeeeae e e s r e enb e e s e sensenene e ennnacsaesassonen 1,37

mg

AQUA PATA INYECCIOM. 1. .ttt e et e et e e ens c.s.p 0,5
mL

Cada myector (dlsposmvo) prellenado de TRULICITY® 1,5 mg/D 5 mL contiene:
Dulaglutida... . e e rteeerecr e e nneeee s e 1D
mg

Excipientes:

Acido trico AnRIAIO. .. . vt S 0,07
mg .

A £ 35310 ) R P 23,2
mg '

CDSI13DIC16 ,
v2.0 (14Augl7)_Inf. Paciente ANMAT
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Polisorbato 80
mg

Citrato trisédico di-hidrato
mg

Agua para inyeccibén.......... SRR X .
mL

La dulaglutida se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en células ovéricas de hamster
chino (Chinese Hamster Ovary, CHO por sus siglas en inglés).

QUE ES TRULICITY® Y PARA QUE SE UTILIZA
TRULICITY® contiene un principio activo llamado dulaglutida y se utiliza para disminuir los
. niveles de azucar (glucosa) en sangre en adultos con diabetes mellitus tipo 2.

La diabetes tipo 2 es una enfermedad por la que su cuerpo no produce suficiente insulina y la
insulina que produce no trabaja tan bien como deberia. Ademas, puede que su cuerpo produzca
demasiado azicar. Cuando esto ocurre, el azicar (glucosa) aumenta en la sangre.

TRULICITY® se utiliza:

- por si solo, si su aziicar en sangre no se controla de forma adecuada solamente con la dieta y el
ejercicio y no puede tomar metformina (otro medicamento para la diabetes).

- 0 en combinacién con otros medicamentos para la diabetes cuando estos no son suficientes para -
controlar los niveles de aziicar en su sangre. Estos otros medicamentos pueden ser tomados por
boca y/o puede ser una inyeccion de insulina.

Es muy importante que mantenga los consejos sobre su alimentacion y la actividad fisica que le
proporcionen su médico.

ANTES DE USAR TRULICITY®

No use TRULICITY®

- si es alérgico a dulaglutida o a cualquiera de los demas componentes de este medxcamento (ver
seccion Formula Cuali-Cuantitativa).

- si usted o alguien de su familia ha tenido alguna vez un tipo de cancer de tiroides llamado céncer
medular tiroideo o si usted tiene una condicidn de sistema endécrino llamado sindrome de
neoplasia endocrina multiple tipo 2.

Advertencias y precauciones

TRULICITY® puede causar efectos adversos graves, incluyendo posibles tumores tiroideos,
incluyendo el cancer. Informe a su médico si a usted le aparece un bulto o hinchazén en el cuello,
ronquera, dificultad para tragar o falta de aire. Estos pueden ser sintomas de cancer tiroideo. En
estudios con ratas y ratones TRULICITY® y medicamentos que funcionam como TRULICITY®
han causado tumores tiroideos, incluyendo el cancer tiroideo. Se desconoce si TRULICITY®
ocasiona tumores tiroideos, o un tipo de céancer tiroideo llamado cancer medular tiroideo (CMT)
en las personas.
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Consulte a su médico antes de empezar a usar TRULICITY® si:

- tiene diabetes tipo 1 (el tipo de diabetes que comienza normalmente cuando eres joven y el cuerpo
no produce nada de insulina) porque este medicamento puede no ser adecuado para usted.

- tiene cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes que ocurre cuando su cuerpo no es
capaz de descomponer la glucosa porque no hay suficiente insulina). Estos signos incluyen una
pérdida rapida de peso, nduseas o vomitos, su respiracion tiene un olor dulce, tiene un gusto
metélico o dulce en la boca o el olor de su orina o su sudor es diferente.

- usted tiene problemas graves con la digestion de la comida o la comida permanece en su estémago
mas tiempo de lo normal (incluyendo gastroparesia).

- alguna vez ha tenido pancreatitis (inflamacién del pancreas) lo cual puede provocar dolor intenso
~en el estémago y la espalda que no desaparece.

- estd tomando una sulfonilurea o insulina para la diabetes, ya que puede ocurrir una bajada de
azucar en sangre (hipoglucemia). Su médico puede tener que cambiar la dosis de estos
medicamentos para reducir este riesgo.

Niiios y adolescentes
TRULICITY® no esta recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se
ha estudiado en estos pacientes.

Uso de TRULICITY® con otros medicamentos
Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Especialmente informe a su médico:

- si esté utilizando otros medicamentos que disminuyen la cantidad de aziicar en sangre, tales como
insulina o algin medicamento que contenga sulfonilurea. Su médico puede querer reducir la dosis
de estos medicamentos para prevenir una bajada de azicar en sangre (hipoglucemia). Consulte a
su médico si no esta seguro de lo que contienen sus otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Se desconoce si dulaglutida puede dafiar al feto. Mujeres que tengan la posibilidad de quedar
embarazadas, deben utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento con dulaglutida. Si
estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada,
consulte a su médico debido a que TRULICITY® no se debe utilizar durante el embarazo. Consulte
a su médico sobre el mejor método para controlar su azicar en sangre mientras esté embarazada.

Si tiene intencion de dar él pecho o esta actualmente déndolo, consulte con su médico antes de
usar este medicamento. No use TRULICITY® durante la lactancia. Se desconoce si dulaglutida
pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas

Si usa TRULICITY® con sulfonilurea o insulina, puede tener una bajada de azicar en sangre
(hipoglucemia), lo cual puede reducir su capacidad de concentracién. Por favor, recuerde esto en
todas las situaciones en las que pueda poner en riesgo a usted mismo o a los demds (p. ej.

conduccion de un coche o utilizacidon de maquinas). § -
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COMO DEBO ADMINISTRAR TRULICITY® B
Siga siempre exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Cuando se utiliza solo, la dosis recomendada es 0,75 mg una vez a la semana.

Cuando se utiliza con otros medicamentos para la diabetes, la dosis recomendada es 1,5 mg una
vez a la semana. En ciertas situaciones como por ejemplo si usted tiene 75 afios 0 mas, su médico
puede recomendarle que empiece por una dosis de 0,75 mg una vez a la semana.

Cada inyector (dispositivo) contiene una dosis semanal de TRULICITY® (0,75 mg o 1,5 mg). Cada
inyector (dispositivo) proporciona solo una dosis.

Se puede administrar TRULICITY® a cualquier hora del dia con o sin alimentos. Debe utilizarlo
el mismo dia cada semana si puede. Para ayudar a recordarlo, puede anotar e! dia de la semana
cuando se inyecte su primera dosis en la caja de TRULICITY® o en un calendario.

TRULICITY® se inyecta bajo la piel (inyeccién subcutanea) de la zona del estémago (abdomen)
o en la parte superior de la pierna (muslo). Si otra persona le administra la inyeccion, lo puede
hacer en la parte superior del brazo.

Si usted quiere, puede inyectarse en la misma zona de su cuerpo cada semana. Pero en este caso,
asegurese de elegir dentro de la misma zona diferentes sitios de inyeccion.

Es importante que controle sus niveles de aziicar en sangre como le haya indicado su médico, si
usted est4 utilizando TRULICITY® junto con una sulfonilurea o insulina.

Antes de usar TRULICITY®, lea cuidadosamente las Instrucciones de Uso incluidas en el
Manual del Usuario que acompaiia al inyector (dispositivo).

Si usa mas TRULICITY® del que debe

Si usa mas TRULICITY® del que debe, consulte a su médico inmediatamente. Demasiado
TRULICITY® puede hacer que la cantidad de aziicar en su sangre baje demasiado (hipoglucemia)
y también puede hacer que tenga nauseas o vomitos.

Si olvidé usar TRULICITY®
Si olvida inyectarse una dosis y faltan 3 dias o mas para la siguiente dosis programada, inyéctese
su dosis tan pronto como sea posible. Inyéctese su siguiente dosis el dia previsto.

Si faltan menos de 3 dias para su siguiente dosis, saltese la dosis olv1dada e inyecte la siguiente
dosis el dia programado.

No se inyecte una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

El dia de la semana en el que se inyecta TRULICITY® se puede cambiar si es necesario, siempre
que se haga 3 dias o mas después de la tiltima dosis de TRULICITY®.
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- Si interrumpe el tratamiento con TRULICITY®
No interrumpa el uso de TRULICITY® sin consultar con su médico. Si usted 1nterrumpe el
tratamiento con TRULICITY®, los niveles de azlicar en su sangre pueden aumentar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Se han notificado de forma rara (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) reacciones
alérgicas graves (reacciones anafildcticas).

Acuda a su médico de forma inmediata si experimenta sintomas tales como:
- Ronchas, picor e hinchazdn rapida de los tejidos del cuello, cara, boca o garganta
- Urticaria y dificultad para respirar

Efectos adversos muy frecuentes con dulaglutida que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas que utilizan este medicamento son:

- Néuseas

- Vomitos

- Diarrea

- Dolor abdominal (dolor de estémago)

Estos efectos adversos normalmente no son graves. Son mas frecuentes cuando se empieza a usar
dulaglutida, pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes.

La hipoglucemia (nivel de azlcar bajo en sangre) es muy frecuente cuando se usa dulaglutida junto
con otros. medicamentos que contienen metformina, una sulfonilurea y/o insulina. Si esta tomando
una sulfonilurea o insulina, puede que necesite que le reduzcan la dosis mientras usa dulaglutida.

La hipoglucemia es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas que utilizan este
medicamento) cuando dulaglutida se usa sola o con metformina y pioglitazona juntas. -

Los sintomas de tener el az(icar bajo en sangre pueden incluir dolor de cabeza, somnolencia,
debilidad, mareos, sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, pulso acelerado y sudoracion. Su
médico debe indicarle como puede tratar los niveles bajos de azlicar en sangre.

Otros efectos adversos frecuentes:

- Tener menos hambre (disminucién del apetito)

- Indigestion :

- Estreflimiento

- Gases (flatulencia)

- Hinchazoén de estomago

- Enfermedad por reflujo gastroesofagico - enfermedad causada por la acidez de] estdmago que
sube hacia el tubo que conecta el estébmago con la boca.
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- Eructos

- Cansancio

- Aumento de las pulsaciones del corazén

- Enlentecimiento de las corrientes eléctricas del corazon

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas que usan este
medicamento):

- Reacciones en el lugar de la inyeccion (p.ej. erupcion o enrojecimiento)

- Reacciones alérgicas que afectan a todo el cuerpo (hipersensibilidad) (p.ej. hinchazén, ronchas
en la piel con sensacion de picor (urticaria))

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas que usan este medicamento):
- Inflamacién del pancreas (pancreatitis aguda)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de.
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto (inserto). Mediante la comunicacion
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad dc
este medicamento.

En Argentina: Ante cualquier inconveniente con el produéto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pdgina Web de la ANMAT: hup.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

CONSERVACION DE TRULICITY®
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS.

Conservar en refrigeracion (2°C a 8°C). No congelar. Conservar en el envase original para
protegerlo de la luz. No utilice este medicamento si ha sido congelado, si observa que €l inyector
(dispositivo) esta deteriorado o el medicamento esta turbio, tiene color o tiene particulas.

TRULICITY® puede estar fuera de refrigeracién hasta un méximo de 14 dias a temperatura no
.mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor directo.

No utilice este medicamento después de la fecha de expiracién que aparece en la caja y en la
etiqueta del inyector (dispositivo) después de EXP. La fecha de expiracién es el Gltimo dia del mes
que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su médico o
farmacéutico como deshacerse de los envases y los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudard a proteger el medio ambiente.

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE
TRULICITY® es una solucién inyectable incolora, transparente en un inyector (dispositivo)
prellenado.
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Cada inyector (dispositivo) prellenado contiene 0,5 mL de solucién y dispensa una sola dosis de
0,75 mg o 1,5 mg de dulaglutida.
El inyector (dispositivo)prellenado es para un solo uso.

Se presenta en cajas conteniendo 1, 2 0 4 inyectores (dispositivos) prellenados, descartables de 0,5
mL conteniendo 0,75 mg o 1,5 mgen dlChOS 0,5 mL. Puede que solamente estén comercializadas
algunas presentaciones.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccién Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de
Ultima revision ANMAT: _/_/

#*Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indiandpolis, Indiana
46285 - EUA.

** Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indiandpolis, Indiana 46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890, Piso
12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccidn Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

Fecha de altima revision ANMAT:  / /
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Informacion al paciente

TRULICITY®
DULAGLUTIDA
{Origen ADN recombinante)
0,75 mg/0,5 mL
Solucion Inyectable
Via Subcutanea

TRULICITY®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
1,5 mg/0,5 mL
Solucién Inyectable
Via Subcutanea

Lea cuidadosamente este prospecto (inserto) antes de la administracién de este
medicamento. Contiene infermacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene
cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este
prospecto (inserto), puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION

Cada inyector (dlSposmvo) prellenado de TRULICITY® 0,75 mg/0,5 mL contiene:
Dulaglutida. .o e e 0,75
mg ‘
Excipientes: _ :

Acido citrico anh1dro. e 0,07

mg

POBSOIBAIO  B0. ettt et et eeeree e e seeesessrsssentsersasaeenssesasssesnessensnenns05 10
mg

Citrato triSOAICO Qi-hIAIALO . .eveeeeeereeeeeeeeeeseseeeseeeeseeesreseeses s sseseessnessasseessasessssassassessesssnsas 1,37
mg . '

Agua para myecmon ................................................................................. c.s.p 0,5
mL

Cada lnyector (dlsposmvo) prellenado de TRULICITY® 1,5 mg/O 5 mL contiene:
Dulaglutida... . e SEOTOPURRURUROPSRPRY Pho
- mg ,

Excipientes: _
ACIAO CIEEICO ANNIATO .« o v e ee et e e 0,07
mg

Manitol.....oo.evireiin PO P 23,2
mg
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PolISOIbato B0 it ettt s s st e nes
mg

Citrato tris6dico di-hidrato
mg :
Agua para inyeccidn......... e e e cs.p 0,5
mL '

La dulaglutida se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en células ovaricas de hdmster
chino (Chinese Hamster Ovary, CHO por sus siglas en inglés).

QUE ES TRULICITY® Y PARA QUE SE UTILIZA
TRULICITY® contiene un principio activo llamado dulaglutida y se utiliza para disminuir los
niveles de azlicar (glucosa) en sangre en adultos con diabetes mellitus tipo 2.

- La diabetes tipo 2 es una enfermedad por la que su cuerpo no produce suficiente insulina y la
insulina que produce no trabaja tan bien como deberia. Ademas, puede que su cuerpo produzca
demasiado azicar. Cuando esto ocurre, el azicar (glucosa) aumenta en la sangre.

TRULICITY® se utiliza:

- por si solo, si su azicar en sangre no se controla de forma adecuada solamente con la dieta y el
gjercicio y no puede tomar metformina (otro medicamento para la diabetes).

- 0 en combinacién con otros medicamentos para la diabetes cuando estos no son suficientes para
controlar los niveles de azicar en su sangre. Estos otros medicamentos pueden ser tomados por
boca y/o puede ser una inyeccién de insulina.

Es muy importante que mantenga los consejos sobre su alimentacion y la actividad fisica que le
proporcionen su médico.

ANTES DE USAR TRULICITY®

No use TRULICITY®

- si es alérgico a dulaglutida o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (ver
seccion Formula Cuali-Cuantitativa).

- si usted o alguien de su familia ha tenido alguna vez un tipo de cancer de tiroides llamado cancer
medular tiroideo o si usted tiene una condicion de sistema enddcrino llamado sindrome de
neoplasia endocrina multiple tipo 2.

Advertencias y precauciones

TRULICITY® puede causar efectos adversos graves, incluyendo posibles tumores tiroideos,
incluyendo el cancer. Informe a su médico si a usted le aparece un bulto o hinchazén en el cuello,
ronquera, dificultad para tragar o falta de aire. Estos pueden ser sintomas de cancer tiroideo. En
estudios con ratas y ratones TRULICITY® y medicamentos que funcionam como TRULICITY®
han causado tumores tiroideos, incluyendo el cancer tiroideo. Se desconoce si TRULICITY®
ocasiona tumores. tiroideos, o un tipo de cancer tiroideo llamado cancer medular tiroideo (CMT)

en las personas.
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Consulte a su médico antes de empezar a usar TRULICITY® si:

- tiene diabetes tipo 1 (el tipo de diabetes que comienza normalmente cuando eres joven y el cuerpo
no produce nada de insulina) porque este medicamento puede no ser adecuado para usted.

- tiene cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes que ocurre cuando su cuerpo no es
capaz de descomponer la glucosa porque no hay suficiente insulina). Estos signos incluyen una
pérdida rapida de peso, nduseas o vomitos, su respiracion tiene un olor dulce, tiene un gusto
metélico o dulce en la boca o €l olor de su orina o su sudor es diferente.

- usted tiene problemas graves con la digestién de la comida o la comida permanece en su estomago
mas tiempo de lo normal (incluyendo gastroparesia).

- alguna vez ha tenido pancreatitis (inflamacion del pancreas) lo cual puede provocar dolor intenso
en el estébmago y la espalda que no desaparece. _

- estd tomando una sulfonilurea o insulina para la diabetes, ya que puede ocurrir una bajada de
azucar en sangre (hipoglucemia). Su médico puede tener que cambiar la dosis de estos
medicamentos para reducir este riesgo.

Niiios y adolescentes
TRULICITY® no est4 recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se
ha estudiado en estos pacientes.

Uso de TRULICITY® con otros medicamentos _
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Especialmente informe a su médico:

- si esta utilizando otros medicamentos que disminuyen la cantidad de azicar en sangre, tales como
insulina o algiin medicamento que contenga sulfonilurea. Su médico puede querer reducir la dosis
de estos medicamentos para prevenir una bajada de aziicar en sangre (hipoglucemia). Consulte a
su médico si no esta seguro de lo que contienen sus otros medicamentos.

‘Embarazo y lactancia

Se desconoce si dulaglutida puede dafiar al feto. Mujeres que tengan la posibilidad de quedar
embarazadas, deben utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento con dulaglutida. Si
esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada,
consulte a su médico debido a que TRULICITY® no se debe utilizar durante el embarazo. Consulte
a su médico sobre el mejor método para controlar su azicar en sangre mientras esté embarazada.

Si tiene intencion de dar el pecho o estd actualmente dandolo, consulte con su médico antes de
usar este medicamento. No use TRULICITY® durante la lactancia. Se desconoce si dulaglutida
pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Si usa TRULICITY® con sulfonilurea o insulina, puede tener una bajada de aziicar en sangre
(hipoglucemia), lo cual puede reducir su capacidad de concentracién. Por favor, recuerde esto en
todas las situaciones en las que pueda poner en riesgo a usted mismo o a los demds (p. ej.
conduccién de un coche o utilizacién de maquinas). )
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cOMO DEBO ADMINISTRAR TRULICITY® N
Siga siempre exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento mdlcadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Cuando se utiliza solo, la dosis recomendada es 0,75 mg una vez a la semana.

Cuando se utiliza con otros medicamentos para la diabetes, la dosis recomendada es 1,5 mg una
vez a la semana. En ciertas situaciones como por ejemplo si usted tiene 75 afios o mds, su médico
puede recomendarle que empiece por una dosis de 0,75 mg una vez a la semana.

Cada inyector (dispositivo) contiene una dosis semanal de TRULICITY® (0,75 mg o 1,5 mg). Cada
inyector (dispositivo) proporciona solo una dosis.

Se puede administrar TRULICITY® a cualquier hora del dia con o sin alimentos. Debe utilizarlo
~ el mismo dia cada semana si puede. Para ayudar a recordarlo, puede anotar el dia de la semana
cuando se inyecte su primera dosis en la caja de TRULICITY® o en un calendario.

TRULICITY® se inyecta bajo la piel (inyeccién subcutanea) de la zona del estomago (abdomen)
o0 en la parte superior de la pierna (muslo). Si otra persona le administra la i myeccxon lo puede
hacer en la parte superior del brazo.

Si usted quiere, puede inyectarse en la misma zona de su cuerpo cada semana. Pero en este caso,
asegurese de elegir dentro de la misma zona diferentes sitios de inyeccion.

Es importante que controle sus niveles de azucar en sangre como le haya indicado su médico, si
usted esta utilizando TRULICITY® junto con una sulfonilurea o insulina.

Antes de usar TRULICITY®, lea cuidadesamente las Instrucciones de Uso incluidas en el .
Manual del Usuario que acompaiia al inyector (dispositivo).

Si usa mas TRULICITY® del que debe

Si usa mas TRULICITY® del que debe, consulte a su médico inmediatamente. Demasiado
TRULICITY® puede hacer que la cantidad de azticar en su sangre baje demasiado (hipoglucemia)
y también puede hacer que tenga nauseas o vomitos.

Si olvid6 usar TRULICITY®
Si olvida inyectarse una dosis y faltan 3 dias o0 mas para la siguiente dosis programada, inyéctese
su dosis tan pronto como sea posible. Inyéctese su siguiente dosis el dia previsto.

Si faltan menos de 3 dias para su siguiente dosis, séltese la dosis olvidada e inyecte la siguiente
dosis el dia programado.

No se inyecte una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

El dia de la semana en el que se inyecta TRULICITY® se puede cambiar si es necesario, siempre
que se haga 3 dias o mas después de la tiltima dosis de TRULICITY®.

IF-2018] 85 %@MECB&WANMAT
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Si interrumpe el tratamiento con TRULICITY® L
No' interrumpa el uso de TRULICITY® sin consultar con su médico. Si usted interrumpe el
tratamiento con TRULICITY®, los niveles de azlicar en su sangre pueden aumentar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS '
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Se han notificado de forma rara (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) reacciones
alérgicas graves (reacciones anafilacticas).

Acuda a su médico de forma inmediata si experimenta sintomas tales como:
- Ronchas, picor e hinchazdn rapida de los tejidos del cuello, cara, boca o garganta
- Urticaria y dificultad para respirar '

Efectos adversos muy frecuentes con dulaglutida que pueden afectar a mas de | de cada 10
personas que utilizan este medicamento son:

- Nauseas

- Vomitos

- Diarrea

- Dolor abdominal (dolor de estémago)

Estos efectos adversos normalmente no son graves. Son mas frecuentes cuando se empieza a usar
dulaglutida, pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes.

La hipoglucemia (nivel de azlicar bajo en sangre) es muy frecuente cuando se usa dulaglutida junto
con otros medicamentos que contienen metformina, una sulfonilurea y/o insulina. Si esta tomando
una sulfonilurea o insulina, puede que necesite que le reduzcan la dosis mientras usa dulaglutida.

La hipoglucemia es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas que utilizan este
. medicamento) cuando dulaglutida se usa sola o con metformina y pioglitazona juntas.

Los sintomas de tener el azicar bajo en sangre pueden incluir dolor de cabeza, somnolencia,
debilidad, mareos, sensacién de hambre, confusién, irritabilidad, pulso acelerado y sudoracién. Su
médico debe indicarle como puede tratar los niveles bajos de aztcar en sangre.

Otros efectos adversos frecuentes:

- Tener menos hambre (disminucion del apetito)

- Indigestion

- Estrefiimiento

- Gases (flatulencia)

- Hinchazon de estomago

- Enfermedad por reflujo gastroesofagico - enfermedad causada por la acidez de] estomago que
sube hacia el tubo que conecta el estébmago con la boca.

IF- 201 028 DECB%?ANMAT
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- Eructos

- Cansancio

- Aumento de las pulsaciones del corazon

- Enlentecimiento de las corrientes eléctricas del corazon

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas que usan este
medicamento):

- Reacciones en el lugar de la inyeccion (p.ej. erupcion o enrojecimiento)

- Reacciones alérgicas que afectan a todo el cuerpo (hipersensibilidad) (p.ej. hinchazén, ronchas
en la piel con sensacion de picor (urticaria))

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas que usan este medicamento):
- Inflamacién del pancreas (pancreatitis aguda)

Comunicacion de efectos adversos _
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto (inserto). Mediante la comunicacion
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

En Argentina: Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov. ar/farmacowgtlancta/Notzf car.asp o
Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

CONSERVACION DE TRULICITY®
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS.

Conservar en refrigeracion (2°C a 8°C). No congelar. Conservar en el envase original para
protegerlo de la luz. No utilice este medicamento si ha sido congelado, si observa que el inyector
(dispositivo) estd deteriorado o el medicamento esta turbio, tiene color o tiene particulas.

TRULICITY® puede estar fuera de refrigeracion hésta un maximo de 14 dias a temperatura no
mayor a 30°C y protegido de la luz y del calor directo.

No utilice este medicamento después de la fecha de expiracién que aparece en la caja y en la
etiqueta del inyector (dispositivo) después de EXP. La fecha de expiracion es el Gltimo dia del mes
que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su médico o
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE
TRULICITY® es una solucién inyectable incolora, transparente en un inyector (dispositivo)
prellenado.
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Cada inyector (dispositivo) prellenado contiene 0,5 mL de solucion y dispensa una sola dosis de
0,75 mg o 1,5 mg de dulaglutida.
El inyector (dispositivo)prellenado es para un solo uso.

Se presenta en cajas conteniendo 1, 2 0 4 inyectores (dispositivos) prellenados, descartables de 0,5
mL conteniendo 0,75 mg o 1,5 mg en dichos 0,5 mL. Puede que solamente estén comercializadas
algunas presentaciones. ‘

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Satud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de
ltima revision ANMAT: _/ /

**Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianipolis, Indiana
46285 - EUA.

** Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:
Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg — Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indian4polis, Indiana 46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890, Piso
12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccidn Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision ANMAT: _ /_ /.

IF-2018-02848568-APN-DECBRZANMAT
CDS13DIC16

v2.0 (14Augl7) Inf. Paciente ANMAT -Confidencial-
pagina 7 de 7




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-02848568-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Enero de 2018

Referencia: TRULICITY Info Paciente

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
oU=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.01.17 14:35:19 -03'00'

Patricia Ines Aprea
Jefe I

Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE :

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.01.17 14:35:20 -03'00°



Manual del Usuario

TRULICITY®
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
0,75 mg/0,S mL

Inyector (dispositivo) prellenade de 0,5 mL

o
™
1,
=
39
a
Z
>

DESPRECINTAR

!

LEA LAS INSTRUCCIONES COMPLETAS POR AMBOS LADOGS

Por favor, antes de usar su inyector (dispositivo) prellenado, lea estas instrucciones de usoy la
Informacién para el paciente por completo y cuidadesamente. Consulte a su médico sobre como
inyectar Trulicity® de forma adecuada.

. El inyector (dispositivo) prellenado es un dispositivo de administracién desechable y precargado que
viene ya preparado para ser administrado. Cada inyector (dispositivo) prellenado contiene una dosis
semanal de Trulicity® (0,75 mg). Cada inyector (dispositivo) prellenado proporciona una sola dosis.

. Trulicity® se administra una vez a la semana,. Para recordar cuando tiene que inyectarse la
siguiente dosis, puede que quiera anotarlo en su calendario.
. Cuando presione el botdn de inyeccion verde, el inyector (dispositivo) prellenado introducira la

aguja en su piel automaticamente, inyectara el medicamento y una vez que la inyeccién se haya
completado, retirard hacia atras la aguja (se retraera).

TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml o
et X 48494-APN-DECBRAANMAT
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ANTES DE EMPEZAR

Sacar Comprobar Examinar Preparar
Del refrigerador La etiqueta para El inyector (dispositivo)  Lavandose las manos.
(nevera). asegurarse de que es prellenado. No utilice
' el medicamento este medicamento si
correcto y que no estd  observa que el inyector
caducado. (dispositivo) prellenado

esta deteriorado o el
medicamento esta
turbio, tiene color o
tiene particulas.

ELIJA SU LUGAR DE INYECCION

e Sumédico puede ayudarle a elegir el mejor
lugar de inyeccion para usted.

» Puede inyectarse el medicamento en la
zona del abdomen o en el muslo.

e Otra persona puede inyectarle en la parte
superior del brazo.

e Cambie (rote) el lugar de inyeccion cada
semana. Puede elegir la misma zona de su
cuerpo, pero asegurese de que el lugar
exacto de la inyeccion es diferente.

DE FRENTE DE ESPALDA

L‘\
J/ }};mgz? ,};; M~

ROELA BAURINO

TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml
CIFUT4AUG13 IF-2018-02848494-APN-DECBR#ANMAT
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1. DESTAPAR ‘%\%;\3%\“_%: w/‘,f‘
2, COLOCAR Y DESBLOQUEAR
3. PRESIONAR Y MANTENER

Parte p Botoén de Inyeccion -
superior .
Anillo de Bloqueo
Indicador de bloqueo
Bloquear/Desbloquear
Medicamento
Parte
inferior/ Base Transparente
Final de p-
la aguja Tapa de la Base
3 & ;§ £ o
S M~
TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml MARCELA MAURING
CIFU14AUG13 A 1(1: 20 %}§494-APN-DECBR#ANMAT
v3.0 (28Augl7) ANMAT . o 38
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1 DESTAPAR

ﬂ Asegurese de que el inyector

' (dispositivo) prellenado esté
bloqueado.

. Retire y deseche la tapa de color
gris de la base.

No vuelva a colocar la tapa de Ia base-
esto podria dafiar la aguja. No toque la
aguja.

2 COLOCARY DESBLOQUEAR

. Coloque la base transparente de
forma plana, firmemente sobre su
piel en el lugar de inyeccién.

“I)csbloqucar girando el anillo de
bloqueo.

TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml
CIFU14AUG13 '
v3.0 (28Augl7) ANMAT
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3 PRESIONAR Y MANTENER

. Presione y mantenga pulsado el
botdn de inyeccién verde;
escuchard un clic alto.

2 Contintie sujetando la base
transparente de forma firme sobre
su piel hasta que escuche un
segundo clic. Esto ocurrira cuando
la aguja comience a retraerse, en 5-
10 segundos aproximadamente.

. Retirar el inyector (dispositivo)
prellenado de la piel.
. Sabra que la inyeccién ha

terminado cuando la parte gris
sea visible,

TAINA LAURINO ?ﬁé\ﬁgg% i mﬁ??
AFGBERADA ¥

ELLILLY MISRMSHRIGA IS, U2, ARGEMTINA ST IRE:

TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml : ' :
CIFU4AUGI3 ' [F-2018-02848494-APN-DECBR#ZANMAT
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INFORMACION IMPORTANTE

Conservacion y Manipulacion

Eliminacidn del inyector (dispositivo) prellenado
Preguntas Frecuentes

Otra Informacion

Donde Aprender Mas

CONSERVACION Y MANIPULACION

’ El inyector (dispositivo) prellenado contiene partes de vidrio. Manéjela con precaucion. Si se le cae

sobre una superficie dura, no la utilice. Use un nuevo-inyector (dispositivo) prellenado para su
- inyeccién. _

. Conserve su inyector (dispositivo) prellenado en refrigeracion (2°C a 8°C).

. Cuando no es posible conservarlo en refrigeracién, puede mantener el inyector (dispositivo)
preflenado a temperatura no mayor a 30°C como maximo durante 14 dias.

. No congele su inyector (dispositivo) prellenado. Si el inyector (dispositivo) prellenado se ha
congelado, NO LO UTILICE.

. Mantenga e! inyector (dispositivo) prellenado en el envase original para protegerlo de la luz.

. Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. :

. Lea la Informacion para pacientes para obtener una informacién completa sobre una conservacion
adecuada.

ELIMINACION DEL INYECTOR
(DISPOSITIVO) PRELLENADO

. Descarte el inyector (dispositivo)
prellenade en un contenedor de
objetos punzantes o como le haya
indicado su médico.

. No recicle el contenedor lleno de
objetos punzantes.

° Consulite a su médico como desechar
Jos medicamentos que no va a usar
maés.

PREGUNTAS FRECUENTES

. Qué sucede si veo burbujas de aire en mi inyector (dispesitivo) prellenado?

Las burbujas de aire son normales. No le perjudicaran ni afectarén a su dosis.

. Qué sucede si desblogueo el inyector (dispositivo) prellenado y pulso el botén de inyeccion

verde antes de retirar la tapa de ]a base?
TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml

- CIFU14AUG13
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No retire la tapa de la base ni use el inyector (dispositivo) prellenado. Deseche el inyec‘t:)'\r\“ o
(dispositivo) prellenado como le ha indicado su médico. Inyéctese su dosis utilizando otro inyector
(dispositivo) prellenado.

. Qué sucede si hay una gota de liquido en la punta de la aguja cuando retiro la tapa de la
base?

Una gota de liquido en la punta de la aguja no es extrafia y no afectara a su dosis.
;Necesito mantener el botén de inyecciéon pulsado hasta que la inyeccién finalice?

No es necesario, pero puede ayudarle a mantener el inyector (dispositivo) prellenado estable y
firme sobre su piel.

Escuché mas de dos clics durante la inyeccion-dos clics altos y uno bajo. ;La inyeccién ha
terminado?

Algunos pacientes pueden escuchar un clic bajo justo antes del segundo clic alto. Esto es por el
funcionamiento normal del inyector (dispositivo) prellenado. No retire el inyector (dispositivo) prellenado
de su piel hasta que no escuche el segundo clic mas alto.

Qué sucede si hay una gota de liquido o sangre en mi piel tras la inyecciéon?

Esto no es extrafio y no afectard a su dosis.

No estoy seguro si mi inyector (dispositivo) prellenado ha funcionado correctamente.

Compruebe si ha recibido su dosis. La dosis se ha administrado correctamente si la parte gris es visible (ver
paso 3). También puede consultar a su médico para informacién adicional. Hasta entonces, conserve su
inyector (dispositivo) prellenado de forma segura para evitar una herida por un pinchazo accidental con la
aguja.

OTRA INFORMACION

. Si tiene problemas de vision, NO use su inyector (dispositivo) prellenado sin ayuda de otra persona

entrenada en el uso'del inyector (dispositivo) prellenado Trulicity®.

DONDE APRENDER MAS
. Si tiene alguna duda o problema con su inyector (dispositivo) prellenado Trulicity®, comuniquese
con la afiliada de Lilly en su Pais o consulte a su médico, para recibir asesoria.

En Argentina: 08001220407

Lilly® y Trulicity® son marcas registradas propiedad de, o licenciadas por Eli Lilly and Company, sus
subsidiarias o afiliadas.

TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml IV AR
CIFULAAUGT3 /sl %ﬁ@lAPN-DECBR#ANMAT
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“Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indiandpolis, Indiana 46285
- EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de
iltima revision ANMAT: 17/0CT/2017.

* Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:

Fabricado por Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg — Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilly and Company - Indianipolis, Indiana 46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890, Piso
12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de altima revision
ANMAT: 17/0CT/2017.

Copyright © 2007, 2017. Eli Lilly and Company. Todos derechos reservados.

TRULICITY® cumple con los requisitos de ISO 11608-1:2012 en cuanto la exactitud de la dosis y
funcionalidad.

" Ultima revisiéon: DD/MMM/AAAA

Lilly
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TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml
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Manual del Usuario

¥
TRULICITY® ‘
DULAGLUTIDA
(Origen ADN recombinante)
1,5 mg/0,S mL
Inyector (dispositivo) prellenddo de 0,5 mL
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€ Despliegue y extienda =

LEA LAS INSTRUCCIONES COMPLETAS POR AMBOS LADOS

Por favor, antes de usar su inyector (dispositivo) prellenado, lea estas instrucciones de uso y la
Informacién para el paciente por completo y cuidadosamente. Consulte a su médico sobre comeo
inyectar Trulicity® de forma adecuada.

. El inyector (dispositivo) prellenado es un dispositivo de administracion desechable y precargado que
viene ya preparado para ser administrado. Cada inyector (dispositivo) prellenado contiene una dosis
semanal de Trulicity® (1,5 mg). Cada inyector (dispositivo) prellenado proporciona una sola dosis.

. Trulicity® se administra una vez a la semana. Para recordar cuando tiene que inyectarse la
siguiente dosis, puede que quiera anotarlfo en su calendario.
. Cuando presione el botén de inyeccion verde, el inyector (dispositivo) prellenado introducird la

aguja en su piel automaticamente, inyectara el medicamento y una vez que la inyeccion se haya
completadeo, retirard hacia atrds la aguja (se retraera).

jg@ff’"’"

§
i

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml
_CIFU14AUG13
v3.0 (28Augl7) ANMAT
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ANTES DE EMPEZAR

Sacar ~ Comprobar

Del refrigerador
{nevera).

La etiqueta para
asegurarse de que es
el medicamento
correcto y que no estd
caducado.

ELIJA SU LUGAR DE INYECCION

s Sumédico puede ayudarle a elegir el mejor
lugar de inyeccién para usted.

¢ Puede inyectarse el medicamento en la
zona del abdomen o en el muslo.

e Otra persona puede inyectarle en la parte
superior del brazo.

¢ Cambie (rote) el lugar de inyeccidn cada
semana. Puede elegir la misma zona de su
cuerpo, pero aseglrese de que el lugar
exacto de la inyeccion es diferente.

TRULICITY 1,5 mg/0,5 mli
CIFU14AUGI3
v3.0 (28Augl7) ANMAT

ELLOLLY HTERAY

Examinar Preparar

El inyector (dispositivo)  Lavandose las manos.
prellenado. No utilice

este medicamento si

observa que el inyector

(dispositivo) prellenado

esta deteriorado o el

medicamento esta

turbio, tiene color o

tiene particulas.

DE FRENTE

DE ESPALDA

"APN-DECBR#ANMAT
2/8
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1. DESTAPAR
2. COLOCAR Y DESBLOQUEAR
3. PRESIONAR Y MANTENER

Parte p> Botén de Inyeccion

superior
Anillo de Bloqueo
Indicador de bloqueo

Bloquear/Desbloquear
Medicamento
Parte

inferior/ Base Transparente

Final de p

la aguja Tapa de la Base

RS LAURING

ELLLT S

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml
CIFU14AUGI3 IF-2018-02848494-APN-DECBR#ANMAT

v3.0 (28Augl7) ANMAT 3/8
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ﬁ Asegurese de que el inyector

1 DESTAPAR

(dispositivo) prellenado esté
blogueado.

. Retire y deseche la tapa de color
gris de la base.

No vuelva a colocar la tapa de la base-
esto podria dafiar la aguja. No toque la
aguja.

2 COLOCAR Y DESBLOQUEAR

. Coloque la base transparente de
forma plana, firmemente sobre su
piel en el lugar de inyeccion.

Desbloquear girando el anillo de
bloqueo.

| / Lol "}T}ii.%‘i%/ ”

ARCELA Zimﬁ?ii??i?

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml
CIFU14AUG13 1F-2018-02848494-APN-DECBR#ANMAT
v3.0 (28Augl7) ANMAT ' 4/8
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3 PRESIONAR Y MANTENER

+ - Presione y mantenga pulsado el
botdn de inyeccion verde;
escuchara un clic alto.

@ Contintie sujetando la base
transparente de forma firme sobre
su piel hasta que escuche un

segundo clic. Esto ocurrird cuando
la aguja comience a retraerse, en 5-
10 segundos aproximadamente.

. Retirar el inyector (dispositivo)
prellenado de la piel.
. Sabra que la inyeccion ha

terminado cuando la parte gris
sea visible.

3.

NALAURING

Eate
LY ULLY ]TERALER

. ARGENTIG

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml

CIFU14AUG13

v3.0 (28Augl7) ANMAT .
-Confidencial-
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INFORMACION IMPORTANTE

Conservacion y Manipulacién

Eliminacién del inyector (dispositivo) prelienado
Preguntas Frecuentes

Otra Informacion

Donde Aprender Mas

CONSERVACION Y MANIPULACION

. El inyector (dispositivo) prelienado contiene partes de vidrio. Manéjela con precaucion. Si se le cae
sobre una superficie dura, no la utilice. Use un nuevo inyector (dispositivo) prellenado para su
inyeccion.

. Conserve su inyector (dispositivo) prellenado en refrigeracion (2°C a 8°C).

. Cuando no es posible conservarlo en refrigeracion, puede mantener el inyector (dispositivo)
prellenado a temperatura no mayor a 30°C como maximo durante 14 dias.

. No congele su inyector (dispositivo) prellenado. Si el inyector (dlsposxtlvo) prellenado se ha
congelado, NO LO UTILICE.

. Mantenga el inyector (dispositivo) prellenado en el envase original para protegerlo de la luz.

. Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

° Lea la Informacién para pacientes para obtener una informaciéon completa sobre una conservacion
adecuada.

ELIMINACION DEL INYECTOR
(DISPOSITIVO) PRELLENADO

. Descarte el inyector (dispositivo)
prelienado en un contenedor de
objetos punzantes o como le haya
indicado su médico.

. No recicle el contenedor lieno de
objetos punzantes.
. Consulte a su médico como desechar
los medicamentos que no va a usar
mas.
e
g
PREGUNTAS FRECUENTES 2
=%

:Qué sucede si veo burbujas de aire en mi inyector (dispositivo) prellenado?
Las burbujas de aire son normales. No le perjudicaran ni afectaran a su dosis.

. Qué sucede si desbloqueo el inyector (dis'positivo) prellenado y pulso el botén de inyeccion
verde antes de retirar la tapa de la base?

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml }d W
CIFUI4AUGI3 // iy AF018702848494-APN-DECBR#ANMAT
v3.0 (28Augl7) ANMAT / mﬁ&cs{mmw NG 6/8
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(dispositivo) prellenado como le ha indicado su médico. Inyéctese su dOSIS utilizando otro myector
(dispositivo) prellenado.

. Qué sucede si hay una gota de liquido en la punta de la aguja cuando retiro la tapa de la
base?

Una gota de liquido en la punta de la aguja no es extrafia y no afectard a su dosis.
+Necesito mantener el boton de inyeccién pulsado hasta que la inyeccion finalice?

No es necesario, pero puede ayudarle a mantener el myector (dlsposmvo) prellenado estable
firme sobre su piel.

Escuché mas de dos clics durante la inyeccion-dos clics altos y uno -bajo. ;(La imyeccién ha
terminado?

Algunos pacientes pueden escuchar un clic bajo justo antes del segundo clic alto. Esto es por el
funcionamiento normal del inyector (dispositivo) prellenado. No retire el inyector (dispositivo) prellenado
de su piel hasta que no escuche el segundo clic mas alto.

;Qué sucede si hay una gota de liquido o sangre en mi piel tras la inyeccion?
Esto no es extrafio y no afectara a su dosis.
No estoy seguro si mi inyector (dispositivo) prellenado ha funcionado correctamente.

Compruebe si ha recibido su dosis. La dosis se ha administrado correctamente si la parte gris es visible (ver
-paso 3). También puede consultar a su médico para informacién adicional. Hasta entonces, conserve su
inyector (dispositivo) prellenado de forma segura para evitar una herida por un pinchazo accidental con la
aguja.

OTRA INFORMACION

o Si tiene problem‘asAde visién, NO use su inyector (dispositivo) prellenado sin ayuda de otra persona 5
entrenada en el uso del inyector (dispositivo) prellenado Trulicity®. £

DONDE APRENDER MAS
. Si tiene alguna duda o problema con su inyector (dispositivo) prellenado Trulicity®, comuniquese
con la afiliada de Lilly en su Pais o consulte a su médico, para recibir asesoria.

En Argentina: 08001220407

BLILILLY ¥

Lilly® y Trulicity® son marcas registradas propiedad de, o licenciadas. por Eli Lilly and Company, sus
subsidiarias o afiliadas.

TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml
CIFUI4AUGI13

i ke
LA §48494-APN-DECBR#ANMAT
v3.0 (28Augl7) ANMAT E
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“Fabricado, Ensamblado y Acondicionado por: Eli Liily and Company - Indianapolis, Indiana 46285 A
- EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de
iltima revision ANMAT: 17/0CT/2017.

Copyright © 2007, 2017. Eli Lilly and Company. Todos derechos reservados.

TRULICITY® cumple con los requisitos de 1SO 11608-1:2012 en cuanto la exactitud de la dosis y
: funcionalidad.

Ultima revisién: DD/MMM/YYYY
Lilly

* Para la fuente alternativa se colocara el siguiente texto:
Fabricado por Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. 88212 Ravensburg — Alemania.
Ensamblado y Acondicionado por: Eli Lilty and Company - Indianipolis, Indiana 46285 - EUA.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Alemana. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.508. Importado por Eli Lilly [nteramérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890, Piso
12 (C1430DNN), Buenos Aires. Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. Fecha de Gltima revision
ANMAT: 17/0CT/2017.
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TRULICITY 1,5 mg/0,5 ml _
CIFU14AUG13 . IF-2018-02848494-APN-DECBR#ANMAT

v3.0 (28Augl7) ANMAT 8/8
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