"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N .3 3 8 1
ANMAT.

BUENOS AIRES, |1 MAY 2011

VISTO el Expediente N 1-47-18040/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la -norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso

[1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 109- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medimop, nombre descriptivo Dispositivo adaptador para reconstitucion vy
transferencia para frasco ampolla de medicamento liofilizado inyectable y
nombre técnico Acoplamientos/Adaptadores, de acuerdo a lo solicitado por
West Pharmaceutical Services Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 a 64 y 55 a 62 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1805-5, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a [os fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-18040/10-3
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRSDtS:Tg ITEDICO
inscripto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT No© Y
Nombre descriptivo: Dispositivo adaptador para reconstitucion y transferencia
para frasco ampolla de medicamento liofilizado inyectable.

Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS:  11-726-
Acoplamientos/Adaptadores.

Marca del producto médico: MEDIMOP.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Este producto médico se destina a transferencia y
reconstituciéon de medicamento liofilizado inyectable de forma facil, rapida y
segura.

Modelo(s): Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 13mm
s/filtro.

Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 20mm s/filtro.

Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 13mm c/filtro.

Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 20mm ¢/filtro. '
Vented Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla con orificio
20mm.

Swabable Adapter- Dispositivo adaptador para dosificaciones mdltiples 13mm.
Swabable Adapter- Dispositivo adaptador para dosificaciones mdltiples 20mm.
Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Medimop Medical Projects.

Lugar/es de elaboracién: 17 Hatidhar st, P.O.B 2499, Ra "anana, Israel.
Expediente N° 1-47-18040/10-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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MARCA: MEDIMQP
MODELO: VIAL ADAPTER (CO SIN FILTRO

INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo Adaptador para Reconstitucién y Transferencia a Frasco
Ampolla de Medicamento Liofilizado inyectable

Fabricado por: Medimop Medical Projects Ltd.
17 Hatidhar St.
Ra‘anana 43665
Israel

Importado por: West Pharmaceutlical Services Argentina S.A.
Av. Bernardo Ader 2764
Carapachay - B1606DUN
Prov. De Buenos Aires ~ Argentina

DISPOSITIVO ADAPTADOR PARA RECONSTITUCION Y TRANSFERENCIA A
FRASCO AMPOLLA DE MEDICAMENTO LIOFILIZADO INYECTABLE

VIAL ADAPTER

Medidas

N° de lote: Ver envase

Estéril

De un solo uso [

Fecha de vencimiento: Ver envase

Almacenamien nservacion, manipulaclén n

Almacenar, conservar, manipular y transportar. en condiciones
resguardo del calor y la humedad.

2

Rodolfo F. Garcia
Apoderado
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Conservar en el embalaje original hasta el momento de uso.

El VIAL ADAPTER - Dispositivo Adaptador para Reconstitucién y
Transferencia a Frasco Ampolla de Medicamento Liofilizado Inyectable se
destina a transferencia y reconstitucién de medicamento liofilizado inyectable de
forma facil, rapida y segura.

idados especiale aclaraciones sobre el uso del producto médi

Instrucciones de uso para los Vial Adapter:

Lave sus manos con jabdn y agua caliente antes de manipular los componentes,
Coloque el envase sobre una superficie plana y limpia.

Retire el botén Flip-Off® del frasco ampolla del medicamento.

Desinfecte el local de la inyeccion (perforacion) del frasco con algodén mojado en
alcohol.

PASO 1: Retire la cobertura del envase del Vial Adapter. No retire el Vial Adapter
del blister.
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PASO 5: Transfiera el diluyente al frasco ampolla, lentamente, g
émbolo.
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PASOQ 6: Gire suavemente el frasco y agitando, para comprobar que el producto se
esta mezclado correctamente. )

PASO 8: Retire la jeringa del vial adapter. s
El medicamento estaré listo para su administracion. / /. f
Seguir las normas practitas de seguridad ,pﬁ?ta ‘dl)[ﬁfﬂstracién de
A )
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Figuras ilustrativas




West&

Delivering Innovative Solufions

West Pharmaceutical Services Argentina S.A.

Av. Bernardo Ader 2754 - (B1606DUN) Carapachay - Buenos Aires - Argentina
TEL.: +5411-4721-1100 - FAX: +5411-4721-1101

ventas@westpharma.com

WWW. We COIT

1. Conectar la jeringa 2. Perforar el frasco Inyectar / Aspirar

Instrucciones para frascos de gran volumen liquido

b

3. Invertir el frasco y
la jeringa, y Iluego
aspirar la solucion
hacia la jeringa

1. Conectar la jeringa 2. Perforar el frasco
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4, Retirar la jeringa del Vial Adapter
mediante rotacidén del vial adapter

Precauciones, restriccion advertencias, cuidados eciales y aclaraciones sobre el

uso del producto médico. Al enamien ranspo
Precaucione ricci
VIAL ADAPTER - Dispositivo Adaptador para Reconstitucion vy

Transferencia a Frasco Ampolla de Medicamento Liofilizado Inyectable estd
acondicionado en blister de copolimero Easter PETG 6763 y sellado con cobertura
Tyvec 1073 B.

Luego de su esterilizacién mediante radiacién gama, el envase ofrece al adaptador
para frascos proteccidn contra contaminacion durante 5 afios.

"
~

Advertencias:

Producto de uso Unico. Destruir luego de su utilizacion.
Se recomienda como garantia contra dafios, contaminacién u otra adulteracion del

VIAL ADAPTER - Dispositivo Adaptador para Reconstitucion vy
Transferencia a Frasco Ampolla de Medicamento Liofilizado Inygctable, que

se compruebe la integridad del cierre del blister al recibir el émbajpje/Mo utilizar el
producto si el envase estd dafiado. ; /

Esterilizado por radiacién gamma

Condicion de venta: “Venta libgé”
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West Pharmaceutical Services Argentina 8.A.
Av. Bernardo Ader 2754 - (B1606DUN) Carapachay - Buenos Aires « Argentina
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Direccion Técnica : Maria Andrea Traverso, MN 12334

PM autorizado por ANMAT: PM 1805 -5
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MARCA: MEDIMOP
ELO: VIAL ADAPTE N N FILTR

ROTULO
iti r par ituci ferenci
ampolla de medicamento liofilizado inyectabl

Fabricado por: Medimop Medical Projects Ltd.
17 Hatidhar St.
Ra'anana 43665
Israel

Importado por: West Pharmaceutical Services Argentina S.A.
Av. Bernardo Ader 2764
Carapachay - B1606DUN
Prov. De Buenos Aires - Argentina

DISPOSITIVO ADAPTADOR PARA RECONSTITUCION Y TRANSFERENCIA A
FRASCO AMPOLLA DE MEDICAMENTO LIOFILIZADO INYECTABLE

VIAL ADAPTER

Medidas : =
I

N° de lote: Ver envase : &

Estéril

De un solo uso

Fecha de vencimiento: Ver envas
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Almacenamiento, conservacion, manipulacid ansporte:

Almacenar, conservar, manipular y transportar en condiciones higiénicas, al
resguardo del calor y la humedad.

Conservar en el embalaje original hasta el momento de uso.
Esterilizado por radiaciéon gamma

Condicién de venta: "Venta libre”
Direccion Tecnica : Maria Andrea Traverso, MN 12334

PM autorizado por ANMAT: PM 1805 -5
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18040/10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi edica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........ 3 g%i , Y de acuerdo a lo solicitado por
West Pharmaceutical Services Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo adaptador para reconstitucién y transferencia
para frasco ampoila de medicamento liofilizado inyectabie.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-726-
Acopilamientos/Adaptadores.
Marca del producto médico: MEDIMOP,
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: Este producto médico se destina a transferencia y
reconstitucion de medicamento liofilizado inyectable de forma facil, rapida y
segura.
Modelo(s): Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 13mm
s/fiitro.
Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 20mm s/filtro.
Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampolla 13mm c¢/filtro.
Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampoila 20mm c/filtro.
Vented Vial Adapter- Dispositivo adaptador para frasco ampoila con orificio
20mm.
Swabable Adapter- Dispositivo adaptador para dosificaciones muitiples 13mm.
Swabable Adapter- Dispositivo adaptador para dosificaciones multiples 20mm.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicidon de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medimop Medical Projects.
Lugar/es de elaboracion: 17 Hatidhar st, P.O.B 2499, Ra anana, Israel.



/..
Se extiende a West Pharmaceutical Services Argentina S.A. el Certificado
PM-1805-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]ZMAYZU”, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar degla fecha de su emision.
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