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BUENOS AIRES, '.; .. y 2010' 

VISTO el Expediente N° 1-47-6528/09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones SERONO ARGENTINA SA solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

One.Click, nombre descriptivo Autoinyectores de múltiples dosis, de dosis variables 

(sin hormona) y nombre técnico Inyectores, para MedicaciónNacunación, de 

acuerdo a lo solicitado, por SERONO ARGENTINA SA , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 46 a 55 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1350-2, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

dooo (5) ¡O" , p,rtl, d' " f&h, Imp"" '" " ml,mo 
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OISPOSICIÓl\l JIl' 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-6528/09-1 

DISPOSICiÓN N° 

! ,'r ,;-'\ ! " .. \ l 
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DR. e /L~S 'HIALE 
IN;tRVENTOR 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del Pi03urOSMÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ............................ . 

Nombre descriptivo: Autoinyectores de múltiples dosis, de dosis variables (sin 

hormona) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-504 - Inyectores, para 

MedicaciónNacunación 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Cool.click 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Destinado a la entrega subcutánea de la especialidad 

medicinal Saizen (hormona de crecimiento humana recombinante o somatropina) 

Período de vida útil: 6 años 

Condición de expendio: venta libre 

Nombre del fabricante: Bioject Inc. 

Lugar/es de elaboración: 20245 SW 95th Avenue, Tualatin, Oregon, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-6527/09-6 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

················2···J··7···61 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.~. 



PROYECTO DE RÓTULO 

Venta Libre 

Contiene: 
1 Autoinyector One.Click para Saizen 
1 manual de instrucciones de empleo 
1 caja de conservación 

Lote W: 

Fecha de Vencimiento: 

Elaborado por: 

ONE.CLlCK 

Ares Trading S.A., Zone Industrielle, CH-1267 Coinsins, Suiza 

Importado por: 
Serono Argentina S.A. 
La Paz 1228, Martínez, BS.As. 

Directora Técnica: Amalia Abba. 

ANMAT PM-1350-2 

C'fl-~ 
PAOLA V. VEINSCHELBAUM 

APODERADA 
SERaNO ARGENTINA S.A. 

}i)(¡'1~1\ lili . 
Amalia bba 

Directora Técnica 
MP 18422 • MN 13656 
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TABLA DE EXACTIT1JD DE DOSIS 

aies 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 11 15 
mic:rolítros (~I) 20 4iJ 60 30 100 120 14iJ 160 180 200 220 240 260 280 ]()i] 
miligramos (rng) 

0,12 0,23 0,35 0,46 0.58 0)0 0,82 0,93 1,05 1,16 1,23 1,40 1,51 1,E3 1,75 Saizm~· 

aícs 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 19 
microHtr05 ().lO 320 34iJ 380 380 4()0 420 44D 460 4B0 500 520 54() 561) 580 
miligram05 (rng) 

1,86 1,9B 2,10 2,21 2,33 2,45 l,5E> 2,60 2.80 2,91 3,03 3,15 3,26 3,38 SaizOl~ 

~ '7ctitud de dosis áe acuerdo con fo normo /50 11608.1; {nyrctorr:s tipo pluma paro uso médico, Partr 1: Requisitos y m¿toda.5 dt: IJnáf;.,is 

/--d---:, 
L-::l~---·. 

PAOLA V. VEINSCHELBAUM 
APODERADA 

SERONO ARGENTINA S.A. 

~ .. 
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INFORMACiÓN IMPORTANTE 

El autoinyc:ctor onc.dlc:k'" de Merd: Scrono debe utiJizars.e. exclusivamente coo la hormona de c:n:cimicnto humana rtcombinantt de 
Mc:rck Sc:rono, SaiZcr1~. de: acuerdo con lo recetado por w médiC'O. 

El ooc.click'" inserta la aguja automátic:am(,:lltc: y exactamtnte hasta la profundidad dCo~eada en el tejido graso sitllado debajo de la 
piel y administra una dosis pre-sr.:lccciOf"lada de SaizL'w·\'O COf1 un simple die 
las agujas para d one..clid;'" estériles, desechablr:s. do: lm solo uso, se suministran por separado. Utilice ~ólo agujas one.dicl"" de 
0,33 x 12 mm (29G x'l1 "), dí"trib\Jidas por Mcrd: Sc:rono. 

Ef Ol'lc::..r:tícl::nt que contiem e:I cartucno con Saizet1'~ n::constituido debo: C:Oflservar.>e dentro de su c:aja. a 2-8"C (ef1 nevera). 
En c:::a5Q de niños pequeño'>,. el proccrlirníento de ínyteción debe ser supervisado por un aduho. 

1. DESCRIPCIÓN 

COMPONENTES DEL AUTO INYECTOR ONE.CUCK~ (PARTE POSTE/UOR DE LA PORTADk V1STA DETALlADA) 
1 -r..,:¡ de í1cti,,;:¡ción azul 
2 lLldor d~ profundírbd 

oiert.J del cartucho 
4- Jporte del curtucho (plástico tr<lnsp<lf/:ntd 
5 Disco dd tmb.olo 
B Vástago dtl fmbolo 
7 Cuerpo principal 
8 Botón ¡¡marillo del one,click-' 
9 Indicildor de dosis 
10 Se/e:etor de dosis ',o-erd{' 

*~ PAOLA V. VEINSCHELBAUM 
APODERADA 

SERONO ARGENTINA S.A. 

17 

/rl}-;;f 
~aAbba 

Directora Técnica 
MP 18422· MN 13556 
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CARTUCHO Y AGUJA (PARTE POSTERIOR DE LA PORTADA: VISTA DETALLADA DEL CARTUCHO Y DE LA AGUJA) 
11 Cubiertl cxternil de 18 agu) 
12 Cubiert<! inttn1il de l;)ilgU~;) (LlZ1JI) 
13 Aguo"a 
14 Sdlo de esterilidad 
15 Cilrtucho 
15 Pi"tón dd c¡¡rtucho 
17 [tiquetl 

11. COLOCACIÓN I CAMBIO DEL CARTUCHO 
1 Desenrosque '( t:;';!Taiga la tilp;:¡ de ilcti· ... aóón -azul. (Ilgur¡¡ A) 
2 DesffifosqlJt' /;¡ cubierta del cartucho (figuril B) 
3. Df':~.en,-q~!Jt: ~I 5/Jpor~ Dd ramillD. Asegures.e de qLll! el 'i~st;;¡go del .tmbOID ~1Jd'ie al interior del Wtrpo princip<lJ [ngura C) 
4 [xtr.lÍga el cartucho vado (sí hay <lJguno) de! soporte del cartucho. 

NOTA: Limpie el saporre ""¡Jefo de:! Cilrtuch0, sr:gun se rt"comiendil en Ja sección VI de este manual 'MANTrNIMICN10 DC SU onc.ciic:k""· 
5. Inserte un nuevn cartucho con Sílizen® reconstituido en el soporte del Glrtucho limpio (figuro DJ 
G [nrosqut' de nut·yo el soporte que contiene d cartucho en el cuapo principal dcl onf.click" (ngurJ [) 
7. Gire elsoportl." del cartucho hilstl que el disco del émbolo contacte con el c¡¡rtucho - oirá un ligero ruido como de yni cbjcoorra. 

NOTA: Para una dosificación correcto. es muy Importante que el disco del embolo Quede en la pOSJciún adecuada contra el pistón d~ 
cartucho (fIgUfíJ [1 

8 Enrosque de nUNO la cubierta del cartucho en el cuerpo principal del one,click'" firmemente (Rgura FJ 

111. AJUSTE DE LA PROFUNDIDAD DE INYECCiÓN 
Gire el íl:ust<ldor de profundid¡¡d hílS!:;¡ la posición n:comtndad¡¡ por su mtdico. La longitud de 101 ¡¡gu:a que quedil expue5t¡¡ es ¡¡prmdm¡¡damentr 
lil siguiente: (nguril G) 

~ 
PAOLA V. VEINSCHElBAUM 

APODERADA 
SERONO ARGENTINA S.A. 

J.i;rl' L. 
II¡ -,--

Amalia Abba 
Directora Técnica 

MP 18422. MN 13556 



POslción Completlmentl:' cermdo 

Longitud expuesta de I;¡ agu."il Bmm 

IV. INYECCJÓN CON ONE.CUCK': 
Usted '(J pUl:'de ponerse 1;) inyección, siguiendo los smcilJos pilSOS descritos;) continu;)ción 
1 Ca). unil nU,t'';il il9u~;:¡ ''¡ retire el s.t:llo dI:' esterilid-¡¡d. 

PRECAUOON: No utilice: 1<1 ilgU~<I si d sello de ~sterilidild esta deteriorado o despeg<ldo 
2 Cnrosque la nue""-¡¡ ¡¡gu~;:r en el :.aporte del cilrtucho y quite 1" cubiert" ext~m-¡¡ de la ¡¡gu) No quite la cubiutl in ternil de I¡¡ ¡¡gu,,¡¡ {ligur() H) 
J Coloque el extremo colofe¡;¡do de lo tapa de -actrvación awl sobre uno supffficie plana, no resbaladiza 
4 Ca:;) el ont'_~lfck'" por f,;] clJbiert" 01:1 C¡J.rtuch-o '{ pn:siom h;:¡ciJ ílb<l:o hJst;] que sr: Oigil un elie (ngurn 1) 

PRECAUClON: No ilpridc el botón am-¡¡rillo del om.click" mirntras lo ¡¡Cti'~il 
5 Quite la tilP;¡ de ¡¡ctiv;¡ción <lwl [sto extr.Je:r;) -¡¡utam~tic<lmC'ntl: ¡él cubíErt;:¡ íntEm<l <lwl dE fa agu";:¡ 
6. Uuite la cubierta intema azul de la aguja de la tapa de activación azul, colocando su extremo transparente sobreuna superficie plijn¡¡ Apriete 

h¡¡ci;¡ ilba:o, S¡¡ldrá lil cubiatl interna ¡¡zul de I¡¡ ¡¡gu~¡¡_ (Ílgur-¡¡ J) 
7 Gire lentlmmte c:lse.lector de dosis • .. erde hasta qw: ¡¡p<lre.zc¡¡ la dosis n:queridJ en la',¡ent;]m indicadora dC' dosis, (lIgur¡¡ K) 

PJ fijar la dosis. cada clie representa 20)11 l(l dosis mlnima para La inyewón es 1 ellc. que equivale o 20 ~I Ó 0,12 mg d~ Soizerr--"'" La dosis. 
m~xim;¡ es 29 elics, que t::qu"rlí1le íl 580 JI Ó 3,38 mg dI:' Sa'¡zen('" 
NOTA: Para fijar otr" dos," consulte la tilbla de EXACTmJD DE DOSIS lellOs I ~II mg). 
NOTA: No tppe 1í1 "entln<l de lil cubi!'rt¡¡ del [ilrtucho mimtT;¡s <l:ustll~ dosis p<lra evitar posiblrs pt"rdidas de produ(to 
PRECAUaON: No haga nunca fuerzo al ajlJStlr la dosis. Si time problemas para fijar la dosis en su ontclick"', conwlte la "Información 
ildicionill' en IOl sección V de este milnu¡¡1 

8 Prepilre ellug¡¡r dE inyección de ¡¡cuerdo con I¡¡s ínstruccionEs que le: hiTi" d¡¡do su médico No es neccstlrio pelllzcarlil pid dE I~ lonil de 
ín'yección 

~~.> 
PAOtA V. VEINSCHELBAUM 

APODERADA 
SERONO ARGENTINA S.A. 

((1L0~ 
J)/ 

Amalia Abba 
Oirectora Técnica 

MP 18422 • MN 13556 
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9 Coloque ~I Orle dh:k 1C dinoctamente (en ángulo recto) c:ontrJ la pi~L (ligur¡¡ L) 
10 Apriete el wtón amanllo dc:! one.dick'"' par¡¡ qut:' empiece la in',ección. Mantenga el OOl:' click"" en I.".sl:<J po"¡ción durante ;¡proximad<Jrncnte 

10 segundos, hastJ que termine la inynción (rigura LJ. Asegun:se: de qUl" 1:'1 sekctor de dosjs verde '¡UÜf-e;¡ cero 
11 Retire d one.click'"' ck lil pie] Después de 1;) in'i('cción, si aparece un¡) got¡¡ de sangre, simpkmmte presione durante unos ~gundos sobre 

ti lugar de írr,.ección con uníl g¡¡5,J estéril. 
12 CubrJ la agu~J con su cubiert¡¡ extema 'f cKsenrósquel<l_ (ngura M) 

PRECAUClÓN: RecUI:rdc que debe desechar con cuidado la agu) usadJ, en un r('cipi!:nte <ldecuJdo tal como le indiqu~ su médico 
13 [mpu:e y enrosque de nU(',¡o In tlpa de ;:H:tr_tJdón -azul en I¡¡ cubierta del (L1rtucho (figura N) 
14 Coloqul: su one:.click'" con el cOlrtucho qUI: contiene el n:sto de l<l solución reconstituidiJ de SJilen~ m su c;¡~;¡ '{ 'illd'fJ J colocJr 

inmediatamente 18 ca) en la nt"'feriJ (2-8'C) (no 1:'n el congelador) 

V. INFORMACIÓN ADIOONAL 

¿Qué ocurrt 'ii el vástago dd ¿m bolo no vudv!: a introdiJcirs.e en d ClAefpO principal al des.enrosc:ar el s.oporte del ¡:artudlO? 
Empuje el vástago del émbolo contra uno superficie plono y se introdUCirá en el cuerpo princlpoL 

¿Qué oClme <J d disco del émbolo no está situado en la posición rorrc:cta c:ooua el pistón dd c::arnH:ho7 
Verifique Que el soporte del cartucho está enroscado C'orTeCtamente en el cuerpo prinCipal Glre!o hasta Que oiga un ligero ruido como de um 
chich¡m<l 

¿0tJé: Dcurn:: si falla la activación y la aguja sigue )iendo vjs.ible7 
Guitl: la cubierta intnn¡¡ de fíl agu) de la tapil dI: ilcti',.¡jción (punto 6 ele la sccción IV) Quite Jil iJgu~¡j (punto 12 dI: lil ;.ccción IV) Rr:pitl la 
acti,..-;:¡ción con una nut".a ;¡gujl (pun tos 1 y 4 de: I;¡ secdón N) 

¿Qu¿ oC1.lrre sí no puedo colocar la tapa de: activacíoo azul para -activar d Oflc:.clíck'"? 
Debt: comprobar que no se hJ'i'iJ qued¡¡do Ji} cubiert-¡¡ intemíl de un;¡ il9U~¡¡ ilntiguOl en j;¡ tap;¡ dr <lcti .... ;¡ción ílzul 

c~ 
PAOLA V. VEIIISCHElBAUM 

APODERADA 
SERONO ARGENTINA S.A. 

{};(i~/*' 
&halia Abba 

Directora Técnica 
MP 18422 - MN 13556 
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¿Oué ocurre si o¡e me olvida jnSl"'rtar la aguja? 
No podrj activar el onc,dlck'" ni seJeícíonar J¡¡ dosís 
¿Qué ~urre Si no puedo Fijar la dosis? 
Compruebe si d (¡¡rrucho est¡) vado Si ~s ;:¡sí, sig¡¡ J¡¡S instmeciones de la 5I:cción 11 de este m¡Jnuill 'Colo[;)[lón (cambio dd GlrTuCho' 
¿Oué ocurre si ne ido demasiado Idos al marcar la dos.is? 
Girt hJciil atril s ~I selector de dosis'~('rdch¡¡stJ 1;) dosis corrcctiJ 
¿CN¿ ocurre si d botón de dosis \/wle gira libreme:ntC:f 
Si el selt:ctor de dosis '.'erde gír!l libremente sin ilpn:t<Jr, probabkmente el onu:lick'"' no estj <Jcti'.ado. Rl'.pit;:¡ el paso de acti'.¡Jción (puntos 3,4 Y 5 de I¡¡ sección M, asegurándose de que Ji! tilp<J de ¡¡cti'laeión azul ~tJ lo bilst:Jnte ilpretJda contrJ el úne.dick" o que la cubierlJ del cartucho estí totlImentc enroscad;) 

¿Qué: OCl.mc si no pw::do sdeccionar toda la dosis que necesito? 
Si no puedr: seleccíonar su dosis. debe in'/ectarse la dosis in dí C<.l dLl 'i luego compktar la inyección con un nue-.o cartucho Por ejl"mplo: Si sóJo Llparece: en la- ',;mtLlna un valor de dosis de 14 elits. en 'i-ez dd ..... alor dCseLldo de 20 elles. debe in'fe:ct;)(s~ los 14 dics.A cont!nuación. debe cJrroiar eJ cartucho. sm olvidarse de cambiar la agujíJ. fijar su próXima dosis en 6 clies (20 menos 14) eln)'t'ct<lrse r~ta C¡¡ntldild. [~to le permitirá recibir ID dosis correctJ sin desperdici<lf nada. de producto 
PRECAUCfON: No fuerce nunCJ el selector de dosis si no obtiene la cilntida-d requerida. NOTA: Al'remplazar el cutucho, pucd~ not;¡r que qtmJJ un;¡ pequeñ<l c;¡ntid<ld de Saizen~ en el mismo. [sr¡¡ cantidad residuoJ Iras el U50 correcto de su onc,dick 1C es normilJ '-( no pucdt: ser e'xtrilfda por 1."1 onl'".clic:k'" No fuerct: nunca d selector de dosis verde pilrJ int~nt:<lr n:CUpl"r~1 es/:;¡ cantidad que qUl'"dil de S,lizen~, pues esto puede provocar la rotura del one,dick"'. 

¿Ové (}QJr(c si el 5(:lectOf de dosis verde: no vuelvt:'a crro? 
SU56tll'ia el cartucho y Ii! agu) COlOCildo5 I:n el om:.click por otr05 nue'..-os.lnforme;¡ su médico, enfermeriJ o fml1<lc¿utíto Si el probl('ma pe:rsistl", tnvíe d Orle click, d cartucho y liJ iJ gu~a a 5U mtdico, entermera o fLlrmacéutico paril que 5( lo cumbicn " 
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¿Cómo quito la cubit':rta interna de la aglJja de la tapa d!'" activación? 
Segun el m;¡nu;¡1 de instrucciones del om diá (c;¡pítvlo N.6y ligur" Jl, 1;] (ubiert;) internil de la "gu) se quitl pres.ioh;¡ndo lo t;¡P¡¡ de ¡¡cll'f"ación 
azul contr¡¡ un;] mCSil 

¿Out octun': si la agl.lja queda adherida en d orH':.dickN y no puedo quitarla? 
Cu-;¡ndo se ¡¡(ti.,,-;] el {]nc click"', s.t" ocult;¡ líJ ;)9U). Pilf<l cxtr.:Il":r una agu~il íldhelid¡¡, tiene que quit;¡r 1;) (ubiertl del (Drtucho Un;) ' .. e.z qucl¡¡ h¡¡'y';:¡ 
quitado, puede extr;¡er con prccilución la "gu) poniéndole la curnertJ exterm '( desenrosdndol;:¡ 

¿Que orurresi se: afloja la rubiert<l del callucho? 
Desmros.que completJmcnte lil cubiert;] dr.1 (¡¡rtucho. A5egun: el soporte dd cilrtucho gir<lndo en stntido de 1;)5 ilg U~;)5 del relo" h¡¡stJ que el disco dd 
émbolo ~sté: frente al pistón del (<lrtucho: oirá un ligero ruido como el de una chÍcharT¡¡ ¡¡nfes de enrOSC<lf de nuevo la cubierta del c¡¡rtucho 

VI. INSTRUCCIONES GENERALES 
MANTENIMIENm OE SU ONE.CUCI(", 
1 Limpie l<ls partes del om.cJick con un pililo húm~do_ 
2 Limpie el 50port~ del cilrtucho dI'. su one.díck7l cuando sra necesario o cada ' .. ~z que cambie d cartucho. $jmplemente '>Umer~a el soportt 

' .. ·ado del cartucho en ;)g'1a tibi;) durante unos minutos 'i de~e que sr seque en posición vertiGlI 
PRECAUdüN: No se debe utllizar ):Ibón ni disol .... entes org<'inicos. No aclare nunca con agua ni surm:r~<l ninguna p<lrtc dtl onl.':.click'" exctpto 
el s-oporte del cartucho. 

3_ l..;¡ tlpa de activación contendr;l pequeñtls. pílrtícul<ls azules procedenres de Jil cubiertl interni:l azul de 1<1 agu) Dich<ls p<lrtfcul<ls pueden 
eliminíJl"Se poniendo 1<2 tlp<l de íJctivíJción boca abil~o y dandole unos golpecitos sobre un;) meS<l 

4. Si su one.elid E contiene un cartucho con SaizenlY' reconstituido, no debe exponerse a l<lluz ni debe congelarse 

TRANSPORTE DE SU ONE.QJCJ(' 
Incluso para cortJs di"t;;¡ncias, su ilutoin'i"tctor one.elick", qUt contiene un cartucho de Sil¡ze~ rewnstituido, [oIoc~do en su estuche. debe 
triln5port~rse en un~ bolsil rcfrjger~dil p~m mílntcner uní) tcmpl."raturi1 de 2-8°C. Debe consult¡r -¡¡ su m~dico antes de realizu[ yja)slargo5. 

'\1-C-l=~u_j 
PAOLA v. VEINSCHElBAUM 

APODERADA 
SERONO ARGENTINA SAo 

1rV-t Ama~ia[~bba 
Director Técnica 

MP 1642 • MN 13656 



VII. GARANTÍA 
SI:' ha rl:<lliz<ldo un gran esfuerzo paróJ <lSl:"gUr<lr que el ont' click" funcione COrTcct:;:Jmente durante <:JI menos dos años Después de dos Dño5 
de funcionamiento. su one click'" debe sustituirse Puede obtenrr un nuC'~-o Dutoin'iector one.click lO 

;:¡ m"és de su médiCO. enfermer¡J o 
mrrnilcéutico 

rech;¡ d~ rm:pción de mi om click'"' 

~I~_~~~~I_~~-
Dí¡¡ Año 

l;:¡ informilción deI:¡Jfladil sobre el producto de Merck Serano, S;]izen~, iJp;Hect: en ei prospecto PLlr,¡ el p¡¡ciente 

()ne. d ick'" ~s fu MeJ do par 

M ArcsTr;:¡árng SA 
lan a ffilia te of Merck KGa" Darmstadr. Germany) 
Zone Indusmelle 
1267 Coinsins, 5witzerJ¡md 

<€0086 

Si tiene problcrn<ls con el funcionamiento de su one.c1ick"", pónga5C." en contacto con su médico, enfermera o f,mn¡¡céutico o bien con el 
representante local de Mc:rck Serano (consulte l¡¡ dirección dI: Merck Serono indicada paril su pilís) 

~ Si.lizen~ 8 mg clickei.lS'i"" 

qk 
PAOLA V. VEINSCHELBAUM 

APODERADA 
SERONO ARGENTINA S.A. 

?~ 
Amalia Abba 

Diroctora Técnica 
Mf' ., i!422 • MN 13556 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Politicas, 
Regulación e Institutos 

AN.MAT. 

"20 l O - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-6527/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°L ...... : .... .:7. .. ,:~\ 
y de acuerdo a lo solicitado por SERONO ARGENTINA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Autoinyectores de múltiples dosis, de dosis variables (sin 

hormona) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-504 - Inyectores, para 

MedicaciónNacunación 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Cool.click 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Destinado a la entrega subcutánea de la especialidad 

medicinal Saizen (hormona de crecimiento humana recombinante o somatropina) 

Período de vida útil: 6 años 

Condición de expendio: venta libre 

Nombre del fabricante: Bioject Inc. 

Lugar/es de elaboración: 20245 SW 95th Avenue, Tualatin, Oregon, Estados 

Unidos. 

Se extiende a SERONO ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1350-3, en la Ciudad 

d B A· ti W "Dl0' . d . . . (5)-e uenos Ires, a ....... : ............ ¿ . . ... , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 


