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BUENOS AIRES, 2 8 M!~Y 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-6527/09-6 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 

'_ médl"¡j'to d, " """,d 
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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 nombre 

comercial No aplica, nombre descriptivo Autoinyectores de múltiples dosis, de dosis 

variables y nombre técnico Inyectores, para MedicaciónNacunación, de acuerdo a lo 

solicitado, por SERONO ARGENTINA S.A. , 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 128 y 54 a 64 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 III 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-1350-3, 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 , dO'; .00'.' p.rti, d' ,. "'h. imp'''' '",' mi,mo 
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ARTICULO 60 
- 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 

Regístro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el 

Boletín Informatívo; cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-6527/09-6 

DISPOSICiÓN N° 

2884 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... 2 .. 8 ... 8 ... 4 .... 

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·.8. .. 8···4········ 
( 
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Informacion importante 
El coo1.cli<:k'''' de Serano es un autoinyentor sin a~uja para ser utilizado exclusivamente con Saizen'" 3,33 mg o con Saizen~ 8 mg ditk.easy''''. la hormona de crecimiento humana recombinante de 
Serano, de acuerdo con la prescripción de su mediCO. 

Tenga en cuenta que en Su país podría no estar comerdaliz3do Saizen" 3,33 mg o Saizen'" 8 mg dick.easy"', 
Un mediCO o una enie,rnera drhen ¡,1Slrulrle antes de que Ud. Q su hiJO u¡,I,cen este producto. 
Se lecomleflda la 5upe<vrslon oc un adulto <:uando un nli'lo ut,lice el cool click'" Siempre debe guardar estnctamente las precaUCiones de segundad y anll,epslil. 
S, torne al']una duda ,;obre el cool del"', pegunte a su médiCO o enfermera, o bien contacte con el repre~entante local de 5erono 

Descripción 
(uease al dorso de la ca1d[ulal 

mol.dickfM 
1 Tapa de protefClon 
2 Va~lago de nletal 

Batane" para ,altar la boquilla 
Cuerpo prinCipal 
Escala para r['gular el volumen 
'>elector dE' dOSI5 
Balón dzul de Invrc(1ón 

Bolsita que contiene la boquilla de inyección y la punta del vastago: 
8 Boquilla de Inyección 
9 Punld del vast,1go con su capuchon 

Bolsita que contiene la jeringuilla con su conector y el conector del vial (para utilizar con Saizen- 3,33 rng): 
10 JeringUIlla con el COr1ector 
11 Conector del v,al con la tapa 

Bolsita mn el conector del cartucho (para usar con Salzen'" 8 mg dick.easyTM): 
1 Z Conector del (artucho con la lilpa 
El volumen rndxlmo y el volumen mirllmo que pueden myectarse con el cool,clilk'" <;on de 0,05 mi y 0,50 mI, respectivamente. 
L¿¡ preCls'ón de la dOSIS cumple con la norma ISO 7886·1 (Jeringas hipodérmicas esténles de un <;010 uso) 

E~pañol 
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Inicio del proceso 

Ponga la puntil del vástago y fa boquilla de inyección en el cool.r:Iick™ 
1 Retire Id tapa dr proteCCIón del cooLclick™ y déwla a un lado (Figura 1) 

Nota No tire e,ta '-apa; la 'lecC'sltara de nuevo cUJndo deje el cooLclick'M 
Abra I~ bolsita con la boquilla de inyección y la plJnta del vástago 
Cuidado: No toque la punta del vastago [] los extremos de la boquilla de inye(dón, ni permita que toquen superficie alguna. Coja la boquilla de inye(dóll por los lados. 
Apllete f¡rmememe la punta del vá'.tago {Qrl ,u capuchón en el vástago de metal del cool,click'M (Figura 2). 

4 R~:Jre el capu(holl de Ii) purta del \/''I>tago y tirelo, dejando la punta del vástago acoplada al vá5tago de metal del cool,cllck'''' (Figura 3), No toque la punta del vdstago de5cublerta, ni drJe que toque ~Upedl[le 
alguna 
"ujC'tanrJola pOI lo~ lado>, encaje la boquilla de inyeCCión en la punta del viÍ5tago y encare las pestañas dela bo~ullla de myeCClon con las muescas del cool click™ (Figura 4) empuje de~paClo y con luer7d, 
d~('9'.lfándose de que la boqu.lld de Inyección ha entrado totalmerlte. No toque el extremo de la boquilla de InyeCCión. 
Gire Id boqu,lIa de ,nyeCClÓn haCia la derecha (en el sentido de la5 agujas del reloJ) ha~ta que oiga un «de». para que la boquilla de inyecCión quede bien encajada en su sitio. 
VUé'lva a colocar Id laaa de proteCCión en el extremo del rool.cllck'''' 

Importante: 
la boquilla de InyeUlon y la punta del vástago son d~s('chables y deben desecharse y reemplazarse cada 7 días. Véase mds adelante la secCión titulada Cómo Comblar la boqudla de Inyección y la pUf'la del 
vd"logo 
No comparta las boquillas y puntas del vástago wn otras personas. 
De,echc lJ, bOQuillas de Inycccion y pLJntas del vástago usadas con CUidado 
No vuelva cl utll:zJ'IJ5 nI a e~tefllllarl~s 

Preparación de Saizen- 3,33 mg 

Nota blJ 1000((IOn sólo es para 10'> paCientes tratados con Saizen· 3,33 mg Los paCientes tratados COr'l Saizen'" 8 mg cl'rck.easy'''' deben pasar por alto esta seCCIón e Ir a la secclon titulada PreparaCLon de Sallen'" 8 mg 
dl(k.f'~sy'M 

1 COnll{'rlce lavanume la5 manos. Despucs coloque lodos 105 matenales en una superfiCiE;' limpia y seca. 
2 Qlilte y dE;'oedle la tapa de pla"llco dd tapan del vial de SalLen"" y dE;'1 tapón OE;'I VIal dE;' dlsolvenle (Figura 5) 
j. Abra la bolSita que contiene la Jeri"gullla con el coneclor y el conector del Vial 

Aspire di re denlro dr la jefln'lullla t.;,)Oelo haCia alrds del embolo ha,ta que sea eqUivalente al volumen de disolvente requerido (Fo9Ufa 6) 
Apoye lon frrmelJ pi Vial de dl50lvente ,;obre urJa sup~rfl{!e plarJa y dura, Inserte con cuidado la púa 1n1erna del conector de la Jeflnguilla en el Clrcullto del tapón de goma cel Vial de disolvente. todo lo q"e pueda 
(F,qura 7) 

[f1~PU)l' el rmt1rllo llaCLa abajO {Figura 8) y. manteniéndolo pn su lugar, pongd el Vial cabeza abajO 
34 
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LimpiE' ellug,lr de InyecCión (on un algodon con alcohol. Espere a que la Plel,e haya secado antes de usar el cool.cIick'M 
4 Manlengd el rool.cllck'" en un angula de 90' respecto de la piel. Presione la boqUilla de inyecclon contra la piel ha,;!a formar un ligero hoyuelo (Figura 22) 
5 A5egur~se de que toda la ,;upcrflcle de la boquilla de InyeCCión está en contacto (on la piel y mar11enga el cooLcllck'M con firmeza y quieto, pero sm (xceSIVa fuer,a 
G Manlerlqa qU'i'lo el cool.click'" y apriete el botón azul de inyección. 
1 MantenQiI el cool.click'" en su s,t,o durarlte Cinco segundos tras haber apretado el botón, Con ello se a<;egura una correcta Inyección y se ev,tan reaCCIones ell ellugor de Inyección 

Ira, Inyenar la dmls, presio~e en elluqar de 'nyeCClón con una gasa esténl durante 30 segundos 

Importante: 
Nunca apriete el botór¡ azul de 'nyecclon SI no se ve la ,oluClón en la boqUilla de Inyección 
No prlllzque Id piel antes dc' usar el cool dck™ 
SI'Jd la, Illtruroon~s que le hoya dado su mediCO o enfermera ell cuanto al cambio del lugar de inyección. 
SI prpscnta und reacclon En ElllJgar de inyEcción cuando se ,nyecte con el cool.clrckTl.O,IEa CUidadosamente la secuón titulada Qué hacer 51 presenta una ¡eaCClón al cool.click"~, QUilas tengd que aumentar la preslon 
de Inyecclon. Acuda a Preguntas mas frecuentes al fmal del manual 

Mantenimiento y cuidados 

Cómo conservar Saizen· 3,33 mg 

Nota Esta secCión sólo es para 10\ pacientes tratados con Saizen· 3,33 mg Lo> paClen1es tratado> con Sallen'" 8 mg clrck,easyT" deben <;altarse esta sección y pasar a la ,>ec(!on titulada Cómo conservar Sa,¿en·' 8 mg 
cllck,easy'" mas adelante. 

Una VEl reconstituidos, los Viales de Sallen'" 3,33 mg deben guardarse en nevera (2"-8°C 1 36°_46" F). No congelar. 
Manter¡ga el conector del Vial un,do al vial de Sallen'" 333 mg y coloque de r¡uevo la tapa blanca de protecclór¡ en el extremo del conector del Vial 
Coloque el Vial, con el conector del Vial pUEsto, en la caja con la que se suministro para eVitar que se caiga 

4 Guarde el v.al reCOl151itludo de Salzen" 3,33 mg er¡ la caja, en pOSición vertical. en el frigorífico. 

Cómo conservar Sa;zen- 8 mg click.easy'" 

Nota Esta leCCiÓn solu es para los paCientes tratado, lon 5aizen~ 8 mg click,easyTM, Los paclenles tratados con Salzen'" 3,33 mg deben volver a lo 5ECClon anterror titulada Cómo conservar Sallen'" 3.33 mg 

Los cartucho> reconstituidos de Sallen'· 8 mg drck.easy'''' deben guardarse en nevera (2"-8"C / 36"_460 F). No congelar. 
Mantenga el conector del cartucho puesto en el Cill1lJChO y coloque de nuevo la lapa blanca de protección en el extremo del conector del cartucho 
Coloque el (artucho, con el cone(tor ael cartucho puesto, en la Caja con la que se suministró para eVlt~r que se caiga 
GuarrJe el cartucho r~(or1\tltLJldo de Sallen~ 8 mg c!lck,easy" en la caja. en POSICión vertical, en el fngonflCO 
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Importante: 

Valldo para todos los paCientes, lanlo tratados con SJILen'" 3,33 mg, como con Salzen'" 8 mg click.easyTM 

Pa' a eVitar la rOn~amlrlaClón. milnlenga la tapa blanca de protección Pn ,,1 conector del vial (SI se trata con Salzen" 333 mg) o en el conector del cartucho (s, se tr~ta con Sa,7en ~ 8 mI] chck.casy ---,...) SlfOmpre qur no 
'ie esté utd,zando el cool.chek 'M 
Limpiar la super/loe de la tapa blanca de proteCClon con un algodón lada vez que vaya a colocarla en el conectol del vial (para Sallen'" 3,33 mg) o en el conector dc-I cartucho (para el Salzen'" 8 mg cllck.easyTM) 
Asegurese de tirar carla conector del vial (para Sallen" 3,33 mg) unido al vial vacío o cada conector del cartucho (para Salzen" 8 mg click easyTM) unido al cartucho ~acío 
No Intente qUitar o volver a usar el conectOr del v',al e C'I cooector del cartu(ho 
No conCJeI~ los viales reconstltuldos de Sa'len'& 3,33 mg o los cartuchos reconstituidos de Salzerl~ 8 mg click.easyT .... 

tn:"t:J No gUdfdc los viales de Sdllen~ 3,33 mg o los cartuchos de Sal¿rn'" 8 mg chck,easy'''' puestcs en el cool.click lM • 

~ E; Cómo conservar el coo/.cJick"" 
O s;;: Tr,lS Inyectalse su dO>I, con el cool,dl(k'M, hmple el extremo de la boquilla de InyecCión yrllrltenor de la tapa de proteCCión con un algodón con alcohol 
Z 2. GuallJe el (Ool.rhck"·i con el sekctor de dOSIS colocado entre,4S y .50 mi 
O ~ ~~' Coloque la tap~ de p'otelclón en el extremo del cool.dck™ y guárdelo en su e~tuche de protección a temperatura ambrenle. 
>- O c::: PuC'dc Ilmpl,lr el u,erpo del cool d'Ck™ con un trapo tlLlmcdo y un detergente suave. 5équelo bien. 
"'Om 
C') m z ' Importante: 
m XI en Limpie slC'mpre 'i con lUldddo el e~:remo de la boquilla de inyecCión antes de guardar.el cool.dlck™ hasta la pró~lma inyecCIón. 
Z E; ~ l· Nunca sumerJ~ el cool.dlck™ en agud. EllnteflOf del cool.click'M nunca debe mOjarse 
:j :to mi· ric coloque nunCd el {ool.cllck"" en la n~'!E'ra. 
~ :;;. 'J Cómo cambiar la boquilla de inyección y fa punta del vástago 
Vl ~ 1 (ada siete ellas, debe cambiar la boquilla de LnyeCClon y la puota del vá<;tago del cool.chck'''. >- 3:' 2 Su¡rtando l1acld atras los botorles pJr¡¡ soltar la boquilla, glle la boquilla dE' InyeCClon haCia la Ilqulerda Saque la boquilla y tírela (Figura 23). 
. SUjete (Gil fuefza el ~xtr('mo de la punta del vastdgo y muevalo haCia los lados hastJ que se suelte del vastago dr metal del cool.cllck1'" (Figura 24). 

4 Tire la punta del v~stago. Frote el extremo del vá<;tago con un algodón con alcohol. 
'> CDIDqll~ un,] nueVd punta d,,1 va,I.d(Jo 'f una nueva boquilla d~ Inyección en el vastago de metal del cooLdck"", tal como se ha deScrito ('o la sección tltulada Ponga la punta d('1 v.-i\t~go y la boqudla de IflyeCClÓ'l 

en el cool.click'" 

~ -:::;' --.-::. 
.00 1110 3~" " 
..eo.!l.CJ ~ 
:iQ=0=.::;,. 

MJntRng~ s,empfe el cool.fl,ck'M con la tapa dr prolecclón pUE'5ta, cuando no se utilice 

Preguntas más frecuentes 

Qué hacer si presenta un moretón o nota un pinchazo 
~I prescnta un moretor. Il notJ un plnchJW al usar el CQQl.clreV'''', verifique lo <;lgLdenle 
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Despurs, vuelviI ~ j'Jar el selector dE' do<;!) 9,randclo dE.' nuevo hasta su dosis específica 

Qué hacer si presenta una n!Clcción al coo/.dick'"' 
Normalmente, el cool.cl,ck'" produce una sensaCión rnDmentán~a durante la InyC'((,ón. Puede ser LJna SensaCión como un ligero pelhlco o una sensaCión de presión similar a un golpeCito lOn Ulla t,ra de goma. h 
normal observar 

ligera humedad 
un poco de sangre 
un bultl\o blan(o del t<lmano de Ulla (db¡;za de alf,ler 
una zona blanca o enroJC'clda 

Hay que prestar dtcn(lón a las reilCClones que no son comunes, como 
un bulto bldl1l0 grande en la wr.a de Inye(CIÓn. 

una pÉ'll.ilda u rezumado ,mportante de la solución de Salzen'" en el lugar de Inyección 
A menudo, estas reamones se deben a una tecnlca Inadecuada_ SI observa <Ilguna de estas reaCCIones, revIscc el manual de Instrucciones, consulte a su médiCO o ellfermera. 
SI la rl'JC(It'm no se debe d Id teClllca, puede que sea preelso Jfiadir anillos de pre';lnn 

Cómo añadir anillos de presión 
P~IJ ajustar la pres,ón de inyeccmn drl cool cltck™ o (amblar los anillos de presión 
1 Alequrese que el cool.cltck FM no esta en pOSICión de inyectar ulla dosis y que el botón azul de inyeCCión no está salido 

SUJete el cuerpo prinCipal del cool_dck 1M y gire haCia abajO ,,1 selector de dosis, pasando de ,50, hasta que se suelte (Figura 25). 
Pa,a aumentdr la presion, añada pllmero el anillo de preSlon fino azul (InclUido en la caja del cool.chck"") en la parte frontal cllindrlca del sel('ctor de dOSIS (Figura 26). 

4 SI se necesita mas preSión, Su'i\ltuya el anillo de preslon azul por el anillo de presión grueso rOJo. Puede lograrse una presión máxima poniendo los dos amllos Juntos. 
S Para dlsmmUlr la preSión, ret're el dmllo de preSton apropiado de la parte frontal Cilíndrica del selector de dOSIS, 
6. Vuelv,l a enroscar el seleetor de dO<;I$ en el euerpo pnnClpal (001 cllck"" glrandolo haCia arriba. 

Añada los anillos de> preSlon sólo SI es necesariO, Si aumenta demaSiado la pTeslon de myecclón, puede notar: 
sdngrddo excrslvo 

dolor proloflgddo 
moretón 

SI ob'.erva algulla de e5tils reaCCIones, retire los Jnillos de p¡eSlón y dlsmmuya la pre,lón de inyeCClon 

Cuidado: Si ve que rezuma el lugar de inyecdón tras poner mol.dick"'¡ a la presión de inyección máxima, deje de usar el cool.dick™ y llame a su médico o enfermera. 

Garantía 
U ro,,1 clICk 1>' fUrlllOlldra cDrn'clamr"te durante sel'; años, Sustituya el cool.cltck1M a 105 seis años de uso o antes ell caso de que el rool,cltck 1M no funcione adecuadamente 
Pdf a Informarse sobre la sus\FtU[IÓn, Ulfltactc con elll'preSent~nte local de Serono (ver dentro de la lar"tula) 
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PROYECTO DE RÓTULO 

COOL.CLlCK 
Venta Libre 

Contiene: 
1 sistema Cool.Click (autoinyector Cool.click y accesorios) 
1 Manual de instrucciones 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

"20 I 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° .2··8···8··· 4 
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 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. 

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

de Buenos Aires, a .. 2 .. 8 .. .MAY .. 2010 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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