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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3115/12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VSA ALTA
COMPLEJIDAD S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1033-21, denominado: SUSTANCIA
VISCOELASTICA, marca LUROCOAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1033-21, correspondiente al producto médico denominado:
SUSTANCIA VISCOELASTICA, marca LURQCOAT, propfedad de la firma VSA
ALTA COMPLEJIDAD S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 0963 de
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fecha 27 de febrero de 2007 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©¢ PM-1033-21, denominado: SUSTANCIA VISCOELASTICA, marca
LUROCOAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacion el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1033-21.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la
Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Autorizacion de Revalidacién al certificado original. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
,6Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1033-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma VSA ALTA
COMPLEJIDAD S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en

Azentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SUSTANCIA VISCOELASTICA.
Marca: LUROCOAT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0963/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-2742/07-9.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO Dﬁ;g&”:f Eé%ﬁDAO RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado 27 de febrero de 2012 27 de febrero de 2017
Caodigo de

identificacion y 0-0 No clasificado 15-584 Gel

nombre técnico

UMDNS
Marca: Lurocoat®
Modelo: Solucién
Marca y modelo Lurocoat viscoeldstica de hialuronato
de sodio al 3 %

. s Venta exclusiva a
Condlcpn de Venta bajo receta profesionales e instituciones
expendio -

sanitarias

Nom_bre de.l Lifecore Biomedical, Inc. Lifecore Biomedical, LLC.
Fabricante:

3515 Lyman Blvd. - Chaska | 3515 Lyman Boulevard -
:'l"agbir{:; ::f - Minnesota 55318 - |55318, CHASKA, MN,

) Estados Unidos Estados Unidos
Proyecto de Rotulo .
. ; -, ~ | Nuevo Proyecto de Roétulo a

Rétulos aprobado por Disposicion fs. 57 y 58.

ANMAT N° 0963/07.
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Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Revalidacién del RPPTM a la

firma VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el

RPPTM o M-1033-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
PP 8L oty ' ’
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ANEXO ili B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-21

VSA

ALTA COMPLEJDAD 5.4,

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,
» Importado por:
VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
Avenida Mitre 3690, localidad de Munro, (1605)
Provincia de Buenos Aires, Argentina
Tel.: ++{54 11) 4721-9190 Fax.: ++(54 11) 4721-9174
Email: info@vsa-ac.com.ar

> Fabricado por:
Lifecore Biomedical, LLC.
3515 Lyman Boulevard, 55318, CHASKA, MN, Estados Unidos
TEL: 952-368-4300
FAX: 952.368.3411
Email: info@lifecore.com
http://www .lifecore.com

2.2. Descripcion del producto.

<

¢ bure

Sustancia Viscoelastica
Solucion viscoelastica de hialuronato de sodio al 3 %

2.3. Producto Esteéril.

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra LOTE;

2.5. Fecha de Vencimiento:;

mmrmeo
IR A Director Téraico
Firma y sello Firma y sello
T T L= - P S Tl - - - e - 1 - - P
P N i LA r.i’ . A R BT S 5 H .-."'--‘., a *»ﬂ-mw :‘:4""-"1". T bm -—-...-T!"- .:rw-.»-.i..a.; B e L
LA e e s - 4,-.-~— et = - -y 4 g - e ——_ v — B e T . LI o ETEC I B
P o el waaﬂﬁm@‘m—m W m‘m‘\:gwm Wﬁwmw T E.At—.,aiim TR

B - -nmvxu‘ - - L™ I‘u.l"t - f W M ol .‘., “1"‘5\..4 ‘L‘..h rad wT ey 8 o-w%—.m [ T - NP


mailto:info@vsa-ac.com.ar
mailto:info@lifecore.com
http://www.lifecore.com

4806

ROTULO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-21

Pagina2de 2

ALTA COMPLEINDAD SA.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion vy/o
manipulacién del producto.

¢ CONSERVAR ATEMPERATURA ENTRE 2°C y 30°C
we
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57

2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones:

¢ VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS.
* PRGHIBIDO RE ESTERILIZAR

2.10. Método de esterilizacién;

STERILE | A | SOLUCION
STERILE | EO | EMBALAJE Y CANULA

2.11. DIRECTOR TECNICO: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1033-21

2.13. Condicién de venta
«  “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Producto: LUROCOAT®
Sustancia Viscoelastica
Solucidn viscoelastica de hialuronato de sodio al 3 %
Lote: Vencimiento:
Contiene: 1 Jeringa prellenada de 0.85 ml y una canufa de 23 G
Importado por: VSA Alta Complejidad S.A. -
Domicilio: Avenida Mitre 3690 - Localidad de Munro ~ Provincia de Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm. Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

Autorizado por la ANMAT PM 1033-21

Director Técnica
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Sustancla Viscoel#stica
Solucién viscoeléstica de hialuronato de sodio 313 %
L]

INFORMACIGN DEL PRODUCTO

ontiene; 1 Je}l.nga prellenada de 0.85 ml y una cdnula de 23 G

' DESCRIPCIGN

El LUROCOAT® es una soludén estéell, no pirdgena nl Inflamatorda de
hlalufonate de sodio altamente purificado.

- El LURDCOAT® contiene 30 ma./ml de hialuronato de sodio. 1
concdntradén se ajusta para generar una viscosidad de unos 50.000
centtpolse al disolverse en una soludén tampén salina fstoldgicamente
of compatible. La osmolaridad de la soludidn es de aproximadamente unos 320
" millogmoles/kg.
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i El higlurenato de sodic es un polisacérido lineal compuesto por la repotidén
' - de djsecdridos de glucoronate de sodio y N-acetilglucosamina, y estd
g’!presente en los tefidos corporales, con concentraciones elevadas en el
- humdr vitreo, el liquldo sinovial ¥ e cordén umbllical. Tiene un papel en la
+ » regulpdén de la interaccién de tejldos adyacentes. El hialuronato de sodio
.i 14 tamblén puede actuar como relleno del espado viscoeldstico, mantenlends
+ 1 Un2 separadén entre los tefidos, El LURGCOAT® no interfiere con e

proceso sanativo normal de las herddas.

"

o

El higluranato de sodlo también es el materfal capsular de dertas bacterias,
las cuales pueden cultivarse con un proceso de fermentadén para producie
¥ hialufonato de sodie. El hlaluronato de sodio del LUROCOAT® es un extracto
* B |7 ; altaniente purficado de un proceso de fermeantacién bacterial y es blen

» . tolerado por el ojo. Su peso molecular medio es de aproximadamente

L W . I
d 1.' -2

3 w 550,000 a 800,000, no es antigénico (1, 2, 3} y no es pirégeno. El
R *-i hlalufonato de sodio extraido y purificade de distintas fuentes puede tener
ﬂ‘ g P% peso molecular diferente, pero su estructura melecular es ta misma.

. a b,

{_ El LOROCOAT® se usa en procedimientos quirGrglcos oRalmicos del
A4 segmento anterior, incduyendo:
-+ Extroccidn de cataratas:

' 'i 3. INDICACIONES !
‘l »  Implantacén de lentes intraocutares (LIO)
o

) CONTRAINDICACIONES
. En 13 actuslidad no hay contraindicaciones al uso del LUROCOAT® sl se
" empléa en la forma recomendada.

APLICACIONES
gfa de cataratas e Implantacién de lentes Intraoculares (LIO).
aete €l LURQCOAT® lentamente a la cdmara anterior, a través de la
nula, El LURCCOAT® es mids eficaz al reallzar {a Inyeccdn antes de la
rapdén de las-‘cataratas (ya sea una extraccén Intracapsular o
apsular) y la Inserclén de la lente intraocular. El LURQCOAT® tamblén
Rplicarse a Ia lente Intragcular antes de colocarla, Es posible Infundir

A adidonales de LURQCOAT® ad libltum durante el procedimlento,
Rl magtenimiento de la cdmara anterior ¢ para reponer el viscoeléstico
do gurante la crugia.

1
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: PRECAUCIONES )

' IATERCIONI La inyeceidn de viscostdsticos crea prestén en la jeringa. Para
gvitat la expulsidn de la chnula al ofo, cercidrese de que la cinula esté
i ente colocada en el conector Luer-Lok® de la feringa.

recomienda observar las precaudiones normales de las druglas de

skgmenta anterlor.
Lh presidn Intraccular puede aumenter después dal procedimiento
debldo a una glaucoma existente ¢ por {a drugla en si (4). Por esta
izén, deberdn tenerse en cuenta las precaudonss descriptas a

ntinuacién:
+ No use cantidades exceslvas de LUROCOAT®,
ShRetire & LUROCOAT® de la cAmara anterlor ol término del
ocedimiento,

la presién Intraccular postoperatoria excede los limites de seguridad,
d'[eberé iniciarse una terapia comrectiva,

1ATE NI No vuelva g utillzar Ia chnula. Una cAnula reesterilizada

puede woerar particulas de materia incluso después de Ia limpleza yia
esterilizacién.

Se han presentado informes alslades de particulas difusas o nebulosidad
después de Inyectar viscoeldsticos en el ojo. Aunque estos Informes son poco
frecuentes y rara vez se asoclan a efectos en los tejidos oculares, el médico
deberd estar conciente de esta ocurranda. De observarse este fendmeno
retire e viscoeldstico mediante Irrigadién y/o aspiracién,

REACCIONES ADVERSAS

El higluronato de sedio es un polisacirido presente en varlos tejldos
corporales, por lo cual es muy bien tolerado por e ojo humano. Se ha
Informado de reacciones inflamatorlas postoperatorias transitorias (se
administraron preparadones orales y tdplcas de esteroldes) (5) e incrementos
postoperatorios transitorios en la presién intrapcular (4) durante pruebas
dlinicas con viscoeldsticos, Cada uno de los lotes de LURQCOAT® es probado
con animales para asegurar que no sea inflamatorlo. Por conslgulente, se
considera que toda respuesta inflamatoria es el resultado de los
procedimlentos quirirgicos normafes.  El mejor Indicador del grado de
inflamadén es la daridad postoperatoria de la cavidad vitrea.

Ademds de lo anterlor, se ha Informado de [a presenda, tras &l uso de
hialuronato de sodlo en cirugfas intraoculares, de las reacdones adversas
pote usuales que se Indican a continuaddn: inflamadén, edema comeal y
descompensadén corneal. No se ha establecido ninguna refadén entre estas
reacclones postoperatorias y el uso de viscoeldsticos,

El LUROCOAT® se obtléne de una fuente blotégica y puede contener
cantidades mindsculas de protelna. El médico deberd tener presente los
resgos potendales que pueden presentarse al Inyectar matariales bfotbgicos.

5l se presentan reacciones adversas, por favor Inférmelas a VSA Alta
Complejidad S.A., Av. Mitre 3650, (1605) Munro, Provinda de Buenos Aires,
Argentina, Tel.: ++(54 11) 4721-9190, Fax.: ++(54 11) 4721-9174.

FORMAS DE SUMINISTRO

El LURDCOAT® es una preparacién no pirégena astéril entregada en una
jeringa de vidrio desechable de uso dnico con conector Luer-Lock®, que
suministra 0,85 ml. de hialuronato de sodlo disuelto en una soludén tampén
salina flslotégicamente compatible.

Cada mi. de LUROCOAT® contiene wnos 30 mg. de hlalurenato de sodlo. La
concentraddn se ajusta para proporclonar una viscosidad neminal de 50.000
centipoise. Asimismo cada mi. de viscoeldstico LURDCOAT® también contlene
(%): MNaCl: 0.5, KQ: 0.055, Cadl; 2H;0: 0.036, Mgl 6H;0: 0.022,
CHyCOONa 3H,0: 0.292, C4HsMNas0; 2H,0: 0,128, NaH,PO, H;0: 0,006,
Na;HPO, 7H;0: 0.042, agua para Inyeccldn: q.s. al peso. El LUROCOAT®
presenta una osmolaridad de aproximadamente 320 mOsm/fkg. ¥ pH 6,8 a
7.5. El LURQCOAT® es esterilizado por filtradién y llenade en forma aséptica.
El producto empaquetado se somete a esterilizaddn secundarta con éxido de
etlleno. El paguete Induye una cénula estérl, de uso Onico, calibre 23G,

. desechable, doblada, de punta roma y pared deigada. La vaina de la canula

debe usarse para sujetar la cdnula con flrmeza a la Jeringa. El contenido de
las bandejas cerradas y sin dafios es estérl. No use el producto si el
empaque estd ablerto o dafiado.

Para uso intraocular.

nec
me'Fy

Conservar entre 2-309C, Ewitar el congelamiento,
No re-esterdlizar.

STERILE | A SOLUCION
STERILE | EO | EMBALAJE Y CANULA
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Fabricado por:

Ufecors 8lomedical, LLE.

3515 Lyman Boulevard, 55318, CHASKA, MN, Estados Unidos
TEL: 952-368-4300

FAX: 952.368.3411

Email: info@lifecore.com

http: /fwww.lifecore.com

EMERGO EUROPE
Molenstraat 15 2513 BH, The Hague
The Netheriands

Importador en Argentina:

VSA Alta Complefidad S.A.

Avenida Mitre 3690, localidad de Munro, {1605)

Provinda de Buenos Alres

Argentina

Tel.; ++(54 11} 4721-9190

Fax.: ++(54 11)4721-9574

Emall: -

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC, 13323
Autorizado por la ANMAT PM: 1033-21
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LUROCOAT® es marca registrada de Lifecore Blomedical, Inc.
Luer-Lock® es marca registrada de Becten Dickinson y Cia.
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