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Nombre Descriptivo del producto:

NuUmero de revision: 739-15#0004

Dispositivo para administracién de insulina (sin medicamento)

Marca:

NovoPen

Numero de PM:

739-15

Disposicién Autorizante o revalida: 7861/2010

Expediente de Autorizacion original: 1-47-17031/09-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION
I\RIIODIFICA DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Modificacio|(...) (...)
nde la Introduccion Introduccién
informacio |Gracias por elegir NovoPen® 4. Gracias por elegir NovoPen® 4.

n

NovoPen® 4 es una lapicera para

NovoPen® 4 es una lapicera
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contenida
en los
rétulos y/o
instruccion
es de uso
(sin que
modifique
ningun otro
dato
caracteristi
co)

insulina reutilizable.

Usted debe leer cuidadosamente esta
guia antes de utilizar su lapicera, incluso
si ha utilizado anteriormente NovoPen® 4
o algun sistema similar de administracion
de Novo Nordisk. Este manual dice todo
lo que necesita saber acerca de su
lapicera y como utilizarla.

No utilice NovoPen® 4 sin haber recibido
el entrenamiento apropiado de su
médico. Asegurese de que se siente
seguro para realizar una inyeccion con la
lapicera antes de comenzar su
tratamiento.

NovoPen® 4 es una lapicera para
inyeccion reutilizable disefiada para ser
utilizada por un solo paciente con
diabetes para la autoinyeccion de
insulina. La lapicera para inyeccion utiliza
cartuchos de insulina Penfill® de 3 ml de
Novo Nordisk y agujas descartables de
un solo uso (suministradas por
separado). La lapicera para inyeccion
permite al usuario seleccionar dosis de 1
a 60 unidades, en incrementos de una
unidad.

NovoPen® 4 esta disponible en gris
plateado y azul.

Siempre recuerde verificar el nombre y el
color del cartucho para asegurarse de
que contiene el tipo de insulina correcto
antes de cada inyeccion.

Confundir su insulina puede traer serias
consecuencias médicas. Si usted utiliza
dos tipos de insulina, es recomendable
que hable con su médico acerca de
coémo evitar confusiones.

Acerca de este manual de uso:

A lo largo de esta guia, se presentan las
instrucciones paso a paso de como
utilizar su lapicera. La informacion
importante e informacién adicional se
marcan claramente con los simbolos que

reutilizable para insulina.

Usted debe leer cuidadosamente
esta guia antes de utilizar su
lapicera, incluso si ha utilizado
anteriormente NovoPen® 4 o algun
sistema similar de administracion
de Novo Nordisk. Este manual dice
todo lo que necesita saber acerca
de su lapicera y como utilizarla.

Solo utilice NovoPen® 4 si puede
seguir completamente las
instrucciones de esta guia. De lo
contrario, busque ayuda de una
persona que pueda seguir las
instrucciones.

NovoPen® 4 esta disefiado para
ser utilizado en la administracion
de insulina para el tratamiento de
pacientes con diabetes que
requieren inyecciones de insulina.

NovoPen® 4 esta disefiado para
ser utilizado por pacientes con
diabetes que se autoinyectan,
profesionales de la salud y
cuidadores.

La lapicera para inyeccion utiliza
cartuchos de insulina Penfill® de 3
ml de Novo Nordisk y agujas
descartables de un solo uso
(suministradas por separado). La
lapicera para inyeccion permite al
usuario seleccionar dosis de 1 a 60
unidades, en incrementos de una
unidad.

NovoPen® 4 esta disefiado para
ser usado por un solo paciente.

NovoPen® 4 esta disponible en
gris plateado y azul.

Siempre recuerde verificar el
nombre y el color del cartucho para
asegurarse de que contiene el tipo
de insulina correcto antes de cada
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se muestran a continuacion: inyeccion.

(...) Acerca de este manual de uso:

A lo largo de esta guia, se
Notas importantes presentan las instrucciones paso a
Si es ciego o presenta problemas paso de como utilizar su lapicera.

visuales graves, no utilice NovoPen® 4 |La informacion importante e
sin ayuda. Pida ayuda a otra persona conlinformacion adicional se marcan
buena vision que se encuentre entrenada|claramente con los simbolos que

en el uso de NovoPen® 4. se muestran a continuacion:

(--2) ()

NovoPen® 4 esta disefiado para ser Notas importantes

utilizado con cartuchos Penfill® de 3 ml y |Si es ciego o presenta problemas

agujas descartables de un solo uso visuales graves, no utilice

NovoFine® de una longitud de hasta 8 |NovoPen® 4 sin ayuda. Pida

mm. ayuda a otra persona con buena
vision que pueda seguir

(...) completamente las instrucciones
de la guia.

Los cuidadores deben tener mucho

cuidado cuando manipulan agujas (-..)

usadas para reducir el riesgo de

pincharse y de infeccion cruzada. NovoPen® 4 esta disefiado para
ser utilizado con cartuchos Penfill®

(...) de 3 ml y agujas descartables de
un solo uso NovoFine® o

Gire hasta que esté bien ajustada. NovoFine® Plus de una longitud de
hasta 8 mm.

No trate de inyectarse si no aparece una
gota de insulina. No recibira insulina, Los cuidadores deben tener mucho
aunque el contador de dosis se mueva. |cuidado cuando manipulan agujas
Esto puede conducir a niveles de azucar |usadas para reducir el riesgo de

en sangre demasiado altos pincharse y de infeccion cruzada.
(hiperglucemia).
Confundir su insulina puede traer

(...) serias consecuencias medicas. Por
lo tanto, si usted utiliza dos tipos
Puede dividir su dosis entre dos de insulina, es recomendable que
cartuchos, solo si fue entrenado o hable con su profesional de la
aconsejado por su médico. salud sobre como evitar

confusiones.

Lea siempre el prospecto que
Almacenamiento viene con el envase del cartucho
Penfill®, para obtener informacion
Con el cartucho de insulina colocado, por |relacionada con la insulina.

favor vea las instrucciones de

PM Nanero: 739-15 Pagina 3 de 6 Pagina 3 de 6

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



conservacion en el prospecto del

cartucho Penfill® incluido en el envase

del cartucho.

(...)

NovoPen® 4, Penfill® y NovoFine® son
marcas registradas propiedad de Novo

Nordisk A/S, Dinamarca.

(...)

)

Enrésquela hasta que esté bien
ajustada.

(...)

No trate de inyectarse si no
aparece una gota de insulina. Es
posible que no reciba nada de
insulina, aunque el contador de
dosis se mueva. Esto puede
conducir a niveles de azucar en
sangre demasiado altos
(hiperglucemia).

(...)

Puede dividir su dosis entre dos
cartuchos, solo si fue aconsejado
por su medico.

(...)
Almacenamiento

Con el cartucho de insulina
colocado, por favor vea las
instrucciones de conservacion en
el prospecto incluido en el envase
del cartucho Penfill®.

(...)

NovoPen® 4, Penfill®, NovoFine®
y NovoFine® Plus son marcas
registradas propiedad de Novo
Nordisk A/S, Dinamarca.

(...)

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE

LABORATORIO/N® DE

FECHA DE
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RIESGO PROTOCOLO EMISION

PLAN DE GESTION DE RIESGO MS236-RISK-003 20/MARZO/2017

REPORTE DE GESTION DE RIESGO |MS236-RISK-002 23/MARZO/2017 |

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Novo
Nordisk Pharma Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables
de la veracidad de la documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento
mantener en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli
declarada y la que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que
correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 diciembre 2025 ?’i
_ anMalt
’m TERRIZZANO Maria Lorena
anMmat CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
, . CUIL 27254978472 _ , o
Direccion de Evaluacion de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008579-25-6

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767 ?,,

anMaAt

CHIARELLI Aldo Alejandro
CUIL 20175080563

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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