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Disposicién
Nimero: DI-2018-465-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-6976-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6976-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ’

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELI LILLY INTERAMERICA INC., solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;
~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca HumaPen nombre descriptivo Dispositivo mecanico para la
aplicaciéon de insulina y nombre técnico Jeringas, cartuchos, insulina, tipo lapicero, de acuerdo con lo
solicitado por ELI LILLY INTERAMERICA INC., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-40575573-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1101-12”, con exclusi6én de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con roétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo mecanico para la aplicacion de insulina

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 20-310 Jeringas, cartuchos, insulina, tipo lapicero
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HumaPen

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: inyeccion de insulina con cartuchos de 3.0 ml de Eli Lilly and Company.
Modelo/s: HumaPen Ergo II

Periodo de vida util: tres (3) afios (a partir del primer uso)

Condicion de uso: venta bajo receta

Nombre del fabricante: 1) Eli Lilly and Company, Pharmaceutical Delivery Systems - Lilly Corporate
Center

2) Lilly, S.A. (acondicionador)
Lugar/es de elaboracion: 1) Indianapolis, IN 46285, EUA

2) Avda. de la Industria, 30, Alcobendas 28108, Madrid, Espafia
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(Proyecto de rotulo)

HumaPen™ Ergo II
Lilly Logo

UN DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE INSULINA EN 2 TONOS DE COLOR
AZUL MS9557

Dispositivo en 2 TONOS DE COLOR AZUL
Para uso exclusivo con cartuchos de insulina Lilly de 3 mL.
Cuidado y Almacenamiento: ver Manual del Usuario.

Contiene:

1 HumaPen™ Ergo 11

1 Estuche

Instrucciones completas para uso

No incluye:
Cartuchos de insulina Lilly de 3 mL y agujas.

FABRICADO POR:

Eli Lilly and Company
Pharmaceutical Delivery Systems
Lilly Corporate Center
Indianépolis, IN 46285, EUA

ACONDICIONADO POR:
Lilly, S.A.

Avda. de Ia Industria, 30,
Alcobendas 28108
(Madrid), Espaiia

ARGENTINA: Venta bajo receta. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina).
Tronador 4890, Piso 12 (C1430DNN), Buenos Aires. Producto Médico autorizado por la ANMAT.
PM-1101-12. Direccién Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico.

HumaPen™ y HumaPen™ Ergo 1l son marcas comerciales de Eli Lilly and Company.

Lote:
Fecha de Fabricacion:

GO G. PRIETO
Far Técnico
" ecm
B Directol "= <ca, Inc
DERADA . ramérica,
Thy INYE’;APM?RIGA ING. SUG. ARGENTINA . £li Lilly \nte\ Avgening
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{Proyecto de instrucciones de uso)

" HumaPen™ Ergoll
DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE INSULINA
MANUAL DEL USUARIO

Para uso exclusivo con cartuchos de insulina Lilly de 3 mL (100 unidades/mL). No use otras marcas de
cartuchos de insulina. ‘

El color de su HumaPen™ Ergo Il es de 2 Tonos de Azul. .

. Lilly
Aguja del Dispositivo Partes del dispesitivo HumaPen™ Ergo 1
guw P (3
(se vende por scparado) .
Cartucho dc Insulina
Protector  L<ngocta Lilly de 3mL
de Papcl Soporte det {sc vende por .
Intemo P p o v
| I Canucho separndo) Temillo ggsri: ‘ Dosiftcador ’
R D = =
Protector Aguja :
llo de  * Embolo del Bots
Externo Tapa def Se Cuerpo del n
Dispositive Goma Cartucho Dispositivo Inyector
* El color del
Embolo de su
Cartucho
puede ser
diferente

HumaPen™ Ergo 1l estd disefiado para usarse ficilmente. Usted puede inyectarse dosis multiples de un
Cartucho de Insulina Lilly de 3 mL (100 unidades/mL). Usted puede inyectarse desde | hasta 60 unidades
de insulina de un cartucho de insulina Lilly de 3 mL en cada inyeccion. Usted puede seleccionar su dosis
en una unidad por vez. Si selecciona la dosis incorrecta, usted puede corregir la dosis sin desperdiciar nada
de insulina.

Lea completamente y siga cuidadosamente estas instrucciones antes de usar el dispositivo. No seguir
las instrucciones puede resultar en la aplicacién de la dosis incorrecta de insulina,

NO COMPARTA SU DISPOSITIVO NI SUS AGUJAS YA QUE ESTO PUEDE REPRESENTAR.
UN RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES INFECCIOSOS.

NO USE su dispositivo si alguna de las partes esta rota o dafiada. Contacte a la afiliada de Lilly en su
pais 0 a su médico para reemplazar el dispositivo.

'HumaPen™ Ergo II no est4 recomendado para invidentes o personas con problemas de visién sin la
asistencia de un individuo con buena visién entrenado en su uso.

CDLI12MAY17 Farm. G. PRIETO
v 7.0 (12Sepl7) ANMAT . Director Tecnico
( PI7) ROA.PODERADA £li Lilly Interamérica, Inc. 1712
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'Siempre lleve consigo un dispositivo para la administracién de insulina de repuesto en caso de qu
dispositivo se pierda o se daiie.

1 INSERTE EL CARTUCHO DE INSULINA

Notas Importantes- Su médico le ha prescrito el tipo de insulina mas adecuado para usted. Cualquier
cambio en la insulina solamente debe hacerse bajo supervisiéon médica.

- HumaPen™ Ergo 11 es para uso exclusivo con cartuchos de insulina Lilly de 3 mL.

- No use otras marcas de cartuchos de insulina.

- Lea y siga las instrucciones proporcionadas en el Instructivo - Informacion al Paciente de los cartuchos de
insulina Lilly de 3 mL.

- Antes de cada inyeccidn, lea la etiqueta del cartucho y asegurese de que el dispositivo contenga el
cartucho correcto de insulina Lilly de 3 mL.

- El color del dispositivo no indica el tipo de insutina.

- Los numeros en el soporte del cartucho dan un estimado de la cantidad de insulina que queda en el
cartucho. No use éstos nimeros para medir la dosis de insulina.

- Para mas informacion acerca de HumaPen™ Ergo 11 e insulina Lilly, llame a nuestros servicios de
atencion al cliente cuyos niimeros se mencionan al final de éste Manual.

Preguntas Frecuentes acerca de la Insercién del Cartucho de Insulina

1. ;Por qué el tornillo no sobresale cuando no hay un cartucho en el dispositivo?

El tornillo puede no sobresalir cuando usted presiona el botdn inyector a menos que haya un cartucho en el
dispositivo. Esta caracteristica del dispositivo le permite empujar facilmente el tornillo dentro del cuerpo
del dispositivo cuando reemplaza un cartucho. Una vez que se inserte un cartucho, el tornillo saldré cuando
se presione el botén inyector.

2. ;Qué debo hacer si no puedo fijar el soporte del cartucho en el cuerpo del dispositivo?
Verifique que el cartucho de insulina esté totalmente insertado en el soporte del cartucho. Luego alinee
cuidadosamente el soporte del cartucho con el cuerpo del dispositivo y atornillelos hasta que estén seguros.

2 PREPARE EL DISPOSITIVO (ANTES DE CADA INYECCION)

Notas Importantes

- No se pretende que las instrucciones referentes al manejo de la aguja reemplacen a las politicas locales,
institucionales o de su médico.

- Use una aguja nueva para cada inyeccion. Esto le ayudara a asegurar la esterilidad. También le ayudaré a
prevenir fugas de insulina, evitar burbujas de aire, y reducir obstrucciones en la aguja.

Preguntas Frecuentes acerca de la Preparacion

1. ;Por qué es importante preparar el dispositivo antes de cada inyeccién?

Si usted NO prepara el dispositivo, puede administrarse la dosis incorrecta de insulina. La
preparacion le ayuda a asegurar que el dispositivo y la aguja funcionen correctamente. Una vez que ¢l
dispositivo esté preparado adecuadamente, 1a insulina fluird desde la aguja. Es posible que usted tenga que
preparar ¢l dispositivo varias veces antes de que vea insulina en la punta de la aguja.

2. ;Por qué se pueden requerir varios intentos para preparar el dispositivo cuando se inserta un
cartucho nuevo?

CDLI2MAY1?
v 7.0 (12Sep17)_ANMAT

Farm G. PRIET
Director Técnico 9“2

Eli Lilly Interamérica, Inc.
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Puede haber un espacio entre el tornillo y el émbolo del cartucho. La repeticion de los pasos par
preparacién del dispositivo movera el tornillo hacia afuera hasta que toque el émbolo del cartucho. Una v
que el extremo del tornillo empuje el émbolo del cartucho hacia afuera, la insulina fluira desde la aguja.

Antes de la Preparacion Después de la Preparacion

*Embolo Espacio  Tornillo No Hay un Espacio Entre el Tornillo y el Embolo del Cartucho
del Cartucho

*El color del Embolo de su Cartucho pucde ser diferente.

- Repita los pasos de la preparacion hasta que vea insulina en la punta de la aguja.
- Si todavia no puede ver insulina saliendo de la aguja, vaya a la Pregunta 3.

3. ;Por qué debo preparar el dispositivo hasta ver insulina en la punta de la aguja?

La preparacién mueve €l tornilio hasta que haga contacto con el émbolo del cartucho y expulse el aire fuera

del cartucho.

- Usted puede ver insulina en la punta de la aguja cuando la une por primera vez. Esto solamente muestra
que la aguja estd conectada y que no esta obstruida. Aun asi usted debe preparar el dispositivo.

- Puede que usted no vea insulina cuando esté preparando el dispositivo. Esto puede deberse a que el
tornillo esta avanzando para cerrar el espacio entre el tornillo y el émbolo del cartucho.

- La insulina fluira sélo cuando el dispositivo esté preparado correctamente.

- Si resulta dificil presionar el botén inyector, es posible que la aguja esté obstruida. Ponga una aguja
nueva. Repita los pasos de la preparacion hasta que vea insulina en la punta de la aguja.

Si usted todavia no puede ver insulina saliendo de la aguja, NO use el dispositivo. Contacte a la afiliada de

Lilly en su pais o a su médico para asistencia o para obtener un reemplazo.

4. ;Qué debo hacer si tengo una burbuja de aire en el cartucho?

La preparacion de su dispositivo eliminara el aire. Apunte con el dispositivo hacia arriba, y golpee
suavemente el cartucho con su dedo de forma tal que las burbujas de aire se acumulen cerca de la parte
superior. Repita los pasos de preparacion hasta que observe insulina en la punta de la aguja. Una pequefia
burbuja de aire puede quedar en el cartucho luego de terminar con los pasos de preparacion. Si usted ha
preparado adecuadamente el dispositivo, esta pequefia burbuja de aire no afectara su dosis de insulina.

3 INYECTE LA DOSIS

‘Notas Importantes

- Usted debe PRESIONAR e! botén inyector directamente hacia abajo para que la dosis sea suministrada.
- Usted NO recibira su insulina girando el dosificador.

- No intente cambiar la dosis mientras esta recibiendo una inyeccion.

Preguntas Frecuentes acerca de la Inyeccion

1. ;Por qué es dificil presionar el botén inyector cuando intento inyectar la dosis?
- Su aguja puede estar obstruida. Pruebe colocando una aguja nueva y luego prepare el dispositivo.

CDL12MAY17
Far G. PRIETC
v 7.0 (12Sep17)_ANMAT o | AN G2
vmrsmm‘imzcc.mcmnm Eli Lilly Interamérica, Inc.
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- Presionar el botén inyector rapidamente puede hacer mas dificil empujarlo. Presionar el botén
lentamente puede hacer mas facil empujarto.

- El uso de una aguja de mayor didmetro hard mas facil presionar el boton inyector durante la inyeccions
Consulte a su médico para determinar cuél aguja es la mejor para usted.

- Su boton inyector puede volverse mas dificil de presionar si el interior de su dispositivo estd sucio con
insulina, comida, bebida u ofros materiales. Siguiendo las instrucciones de CUIDADO Y
ALMACENAMIENTO abajo debe ayudar a prevenir esto.

Si ninguno de los pasos anteriores resuelve el problema, su dispositivo puede necesitar ser reemplazado.

2. ;Por qué el dosificador no se va al cero cuando inyecto mi dosis?

Esto puede suceder si en el cartucho de insulina no queda una cantidad suficiente de insulina para su dosis
completa. Ef nimero en el visor de dosis es la cantidad que usted NO recibié. Para recibir el resto de su
dosis, retire la aguja, cambie el cartucho de insulina, coloque una aguja nueva y prepare el dispositivo.
Luego complete su dosis marcando la cantidad que usted NO recibié y solamente inyecte esta cantidad.

CUIDADO Y ALMACENAMIENTO

- Retire la aguja después de cada uso. No guarde el dispositivo con la aguja puesta.

- Mantenga su HumaPen™ Ergo I, los cartuchos de insulina Lilly de 3 mL, y las agujas fuera del alcance y
de la vista de los nifios.

- Mantenga el dispositivo protegido de la humedad, el polvo, o temperaturas excesivamente calientes o
frias, y de Ja Juz solar directa.

- No almacene el dispositivo en un refrigerador.

- Limpie con un pafio hiimedo la tapa del dispositivo, el cuerpo del dispositivo, y el estuche.

- No use alcohol, peroxido de hidrogeno ni blanqueador en el cuerpo del dispositivo ni en el visor de dosis.
Tampoco lo sumerja en liquidos, ni aplique lubricantes como aceite, ya que esto puede dafiar el dispositivo.
- Remitase al Instructivo - Informacién al Paciente del cartucho de insulina para instrucciones completas
del almacenamiento de la insulina.

REEMPLAZO

Su HumaPen™ Ergo 1I ha sido disefiado para ser usado hasta por 3 afios a partir de que se usa por
primera vez. Registre la fecha en que usé su dispositivo por primeravez: __/ _/ . Contacte a su

médico, educador, la afiliada de Lilly en su pais o vaya a la farmacia para conseguir un nueve
dispositivo HumaPen™ Ergo II cuando el suyo haya sido usado por 3 aiios.

Si tiene alguna duda o problema con su dispositivo HumaPen™ Ergo II, comuniquese con la afiliada

de Lilly en su pais o consulte a su médico, para recibir asesoria.
Lilly

Farm.;EéO G. PRIETO

Aé'égéé\fﬂ“o Director Técnico
T ILLY INTERAMERICARIC. SUC ARGENTRA Efi Lilly Interamérica, Inc.

{Sucursal Argentina)

CDLI2MAY17 -
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Prepardandose

Lavese las manos y asegurese de tener los siguientes articulos antes de comenzar:
- HumaPen™ Ergo II

- Cartucho de Insulina Lilly de 3 mL

- Aguja para Dispositivo Nueva

- Algodén con Alcohol

HumaPen™ Ergo Il
DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE INSULINA

Aguja del Dispositivo
(se vende por separado)

*Embolo del
Cartucho
*El color del
Embolo de su Visor
Protector  Lengueta Soporte del Sellode  Cartucho puede de
Intemo  de Papel Cartucho Goma ser diferente Tomillo Dosis Dosificador
R (CS 0 BEID
Protector Aguja Tapa del Cartucho de Insulina Lilly Cuerpo del Botén
Extemo Dispositivo de 3 mL Dispositivo Inyector

(se vende por separado)

Partes del Dispositivo HumaPen™ Ergo II

Farm. DIEGO G. PRIETO
Directar Técnico

Eli Lilly Interamérica, Inc.
{Sucursal Argentina)

MINA LAURINO

APQDERADA
2 ELILILLY INTERAMERICAING. SUC ARGENTINA

CDLI12MAY17 :
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1 INSERTE EL CARTUCHO DE INSULINA

Quite la Tapa del Dispositivo Inserte el Cartucho

Desatornille el Soporte del Inserte el extremo pequeio del
Cartucho cartucho de insulina Lilly de 3 mL en
el soporte del cartucho.

Empuje el Tornillo den
del Dispositivo

- El tornillo puede -estar
adentro o afuera cuando
usted adquiera el dispositivo.
- Si el tornillo estd afuera,
utilice el émbolo del cartucho
para empujar el tornillo hacia
adentro.

Nota:

Ty :""-'3;:' Revise el ho de insuli

ﬁ[ u@ evise el cartucho de insulina para
Y
(- 5

asegurarse de que no esté agrietado o
roto, y su insulina no ha expirado antes

Nota:

Si usted presiona el botén
inyector sin que haya un
cartucho dentro del soporte del

io- \ de insertar el cartucho de insulina. cartucho, el tornillo no se
movera hacia adelante.
A B C

INA LAURINO
APODERADA

Farm. ;lE%O G. PRIETC

) Director Técnico
URLY WIERALERCARC, BUC, ARGENTOA £l Lilly Interamérica, Inc.

(Sucursal Argentina)

CDLI2MAY17
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el ~ Soporte del

Coloque
Cartucho

Empuje al mismo tiempo el
soporte del cartucho y el cuerpo
del dispositivo en linea recta.
Atornille el cuerpo del dispositivo
en el soporte del cartucho hasta
que quede fijo.

AN

?Z_{S_’Cuid’ado: Si el soporte del
cartucho no estd completamente
ajustado, el tornillo puede no
moverse y usted no recibird su
dosis completa.

D

APODERADA

CDLI2MAY17 _
v 7.0 (12Sep17)_ANMAT

¥ HTERAMERICA MG, UG, ARGENTRA

Inspeccione la Insulina

Asegurese de verificar su insulina
en cuanto a:

- Tipo

- Apariencia

Limpie el pequefio seilo de goma
en el extremo del cartucho con un
algodén con alcohol.

Farm.

Solamente para
Turbia

Gire el dispositivo suavemente 10
veces,

¢ invierta el dispositivo 10 veces.
La insulina debe verse
uniformemente mezclada.

{ESO C. PRIETO
Director Técnico

Eli Lilly interamérica, Inc.

(Sucursal Argentina)

7/12
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2 PREPARE EL DISPOSITIVO (ANTES DE CADA INYECCION)

ZBCuidado: Si usted NO prepara el dispositivo, usted puede administrar la dosis incorrecta de insulind®

Retire la Lengiieta de Papel Retire el Protector de la Aguja  Seleccione 2 unidades

L ‘

Conecte la Aguja Retire el protector externo.
‘F‘!" Guarde el protector externo para Golpee el
retirar la aguja después de su cartucho

'i o . .
R R e inyeccién.
N Y 3 - - y
3 = ﬁ; Sostenga el

b / Retire el protector intemo y dispositivo
e Lo deséchelo. apuntando hacia
Atomille la aguja directamente " arriba.

en ¢l soporte del cartucho.

Golpee el
cartucho para
acumular el aire
en la  parte
superior para que
sea eliminado.

A B C

MINA LAURINO Farm G. PRIETO
RA ; Py
mvmrsmggm%c.moemm ) PIFEGOFTGCFEICO
Eli Litly Interamérica, Inc.
(Sucursal Argentina)

CDL12MAY 17
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Prepare el Dispositivo

CDL12ZMAY17

v 7.0 (12Sep17)_ANMAT

Presione el botén
inyector y sosténgalo
por 5 segundos.

Mire que salga
insulina en la punta de
la aguja.

Pueden  necesitarse
varios intentos de
preparacion la

primera vez que se
usa un cartucho. Si la

insulina no fluye
después de varios
intentos la  aguja

puede estar obstruida.

qﬁ&_.Cuidado:

Seleccione 2 unidades.

Golpee el cartucho.

Presione el botén
inyector y mire que
 salga insulina en la
| punta de la aguja.

!

FarmB18C0 G. PRIETO
Director Técnico

Eli Lilly Interamérica, inc.
(Sucursal Argenting)

9/12
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3 INYECTE LA DOSIS

Seleccione Su Dosis Inyecte su Dosis
Inserte la aguja de acuerdo con las

~

Coloque su dedo pulgar en el
botén inyector y presione lenta y
firmemente hasta que el botén deje
de moverse.

Mantenga el  botén

@ presionado durante $
segundos, luego retire la
aguja de su piel.

. /sl instrucciones de su médico.
*/C? . I S segundas I
' [ X

Gire el dosificador hasta
su dosis deseada.

Ejemplo: en el dibujo
de arriba se muestran 15
unidades.

Asegurese de que vea un O en el
visor de dosis para confirmar que
ha recibido la dosis completa.

Si  usted selecciona
demasiadas  unidades, | Nota:
puede corregir la dosis
girando al revés. Es posible marcar una dosis mayor que la cantidad de insulina remanente en
el cartucho.

El dosificador hace click
segin lo  gira. NO | Al final de una inyeccién, el nimero en el visor de dosis debe ser 0. Si ve
seleccione  su  dosis | un numero diferente, éste representa la cantidad de insulina que usted NO
contando el numero de | recibi6. Recuerde este nimero.

clicks porque puede que
seleccione una dosis | Retire la aguja y el cartucho vacio.
incorrecta.
Inserte un cartucho nuevo, como se muestra en 1, conecte una aguja nueva y
prepare el dispositivo como se muestra en 2.

Complete su dosis inyectando solo la cantidad que usted no recibio.

Si usted cree que no recibié su dosis completa, no se aplique otra dosis.
Llame a Lilly o a su médico para asistencia.

A B

INA LAURINO earm. DGO G. PRIETO
-, Aussebain
Eli Liily Interamerica, e,

CDLI12MAY17 (Sucursal Argentina)
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Reemplace el Protector Externo de la Aguja

P

Reemplace cuidadosamente el protector
externo de la aguja como se lo indique su
médico.

Nota: Para prevenir que entre aire en el
cartucho, no guarde el dispositivo con la aguja
puesta. ‘

C
INA LAURINO
APODERADA
LY TERAMERICAING. SUC, ARGENTEIA
CDLI2MAY17

v 7.0 (12Sepi 7)_ANMAT

Retire 1a Aguja

- Retire la aguja tapada, girandola para sacarla.

- Ponga las agujas usadas en un contenedor de objetos
cortantes 0 en un contenedor de plastico duro con
cierre seguro. No tire las agujas directamente en la
basura doméstica.

- No recicle el contenedor lleno de objetos cortantes.

- Pregunte a su médico acerca de opciones para
descartar el contenedor de objetos cortantes
adecuadamente.

- No se pretende que las instrucciones referentes al
manejo de la aguja reemplacen a las politicas locales,
institucionales o de su médico.

Reemplace la Tapa del Dispositivo

)
SRR S
e

TR

[N

Far G. PRIETO
Director Técnico

Eli Lilly interamérica, lic.
{Sucursal Argentina)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6976-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ELI LILLY INTERAMERICA
INC, se autoriza la inscripcién 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 mecanico para la aplicacién de insulina
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 20-310 Jeringas, cartuchos,
insulina, tipo lapicero
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HumaPen
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: inyeccién de insulina con cartuchos de 3.0 ml de Eli
Lilly and Company.
Modelo/s: HumaPen Ergo II
Periodo de vida (til: tres (3) afios (a partir del primer uso)
Condicién de Uso: venta bajo receta
Nombre del fabricante: 1) Eli Lilly and Company, Pharmaceutical Delivery
Systems - Lilly Corporate Center
2) Lilly, S.A. (acondicionador)
Lugar/es de elaboracién: 1) Indianapolis, IN 46285, EUA

2) Avda. de la Industria, 30, Alcobendas 28108, Madrid, Espafia



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1101-12,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-6976-17-5
Disposicion N©

. 465

- ¢t T 2018

265t

pr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT



