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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4739-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000937-21-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000937-21-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BioSud S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MedAlliance, nombre descriptivo Catéter Balén para PTCA y nombre técnico
Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon, de acuerdo con lo solicitado por BioSud S.A., con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2021-54714805-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-310-154", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter Balon para PTCA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MedAlliance

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter balon para PTCA SELUTION SLR™ 014 est4 pensado para € uso como catéter de balon para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA) para dilatar lesiones coronarias de novo o reestendticas,



con €l fin de mejorar la perfusién miocérdicay disminuir laincidencia de reestenosis.
Modelos:

Catéter Balon PTCA SELUTION SLR™ 014
SC14-150010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225010 Catéter Baléon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450010 Catéter Baléon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325015 Catéter Baléon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-450015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-500015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300025 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450025 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-150030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-200030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250030 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375030 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500030 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275035 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-225040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-250040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
Periodo de vida Util: 12 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: Sirolimus obtenido por fermentacién
microbiana de Streptomyces hygroscopicus

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Haz de electrones

Nombre del fabricante:

1) MedAlliance CardioVascular SA

2) MedAlliance LLC

Lugar de elaboracion:

1) 5 Rue de Rive, 1260 Nyon, Suiza

2) 4 Jenner, Suites 180/190, 92618 Irvine, California, Estados Unidos
Expediente N° 1-0047-3110-000937-21-4
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo LB — Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD 5.4
Parasguay 1126 - C105TAAR - Cludad Avtdnoma de Buenos Aires

FABRICANTE MedAlliance CardioVascular 54, 5 Rue de Riva, 1260 Nyon, Suza

Medalliance LLC. 4 Jemmer, Sutes 180/180, 926818 Irvine, Califomia, Estados

Unldos
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTD DE INSTRUCCIOMES DE USO
Anexo LB — Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD 5.4
Parasguay 1126 - C105TAAR - Cludad Avtdnoma de Buenos Aires

FABRICANTE: MedAllance CardioVascular 84, 5 Rus de Rive, 1260 Nyon, Suiza
MedAlllance LLC. 4 Jenner, Suites 180,180, 92618 indne, Calflomia, Estados

Unidos
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DIRECTOR TECMICO: Nicolas Dunaoth (Fammacéutico) - M N° 16.181
AUTORIZADD POR ANMAT PM-310-154

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INDICACIONES:

El catéter balon farmacoaciive SELUTION SLR™ 014 PTCA esta pansado para el uso como cataler
de balén para angwoplasta coronaria transiuminal percutanes [(PTCA) para dilatar lesiones
cionanas de novo o reestendticas, con e fin de mejorar la perfusidn miocardica y disminulr la
incadencia de reesismas

Contralndicaciones
SELUTIOMN SLR™ 014 estd contratndicado pars &l wso en;
Pacientes con alerglas o hipersensiblidades conocidas a srolimus (o sndlogos)
Pacienies que no puedan recibir la terapla antiplaguetaria y/o anbooaguiants recomendada.
Pacienes con sensibiided conocida a los medios de conirasie
Mujeres embarazadas o en penodo de lactancia.
Lesiones que no pueden CRZErss con una guéa.

Advertencias

El contenido s& suministra ESTERIL utilzando un proceso de esterlizacién por radiacion con haz
o slactones.

NO UTILIZAR si ia barrera estéril esta dafada o s& ha abierto antes del uso previsto.

SELUTION SLR™ es un producto pam LN SOLO USO. MO SE DEBE REESTERILIZAR NI
REUTILIZAR. La reesterilizacion yio reutiizacidn pueden genarar un fesgo de contaminacicn del
dispositivo yio provocar una Infeccidn o infeceidn cruzada en el pacents, Incluida la ranamisidn de
enlermedades infecclosas ds un paciente & otro. La contaminacidn del disposibivo pusde provocar
lesiones, enfermedades o la muere del paclente. La reutilizacion yio reesterilizacin pueden
comprometer ls integridad estructural ded dispositivo yo provocasr un fallo ded dispositivo, ko cual a su
vez pueds provocar lesiones, enfermedades o la muente del pacients.

La superficke del baldn de slucion farmacoldgica es eficaz anlcamente para un solo inflado.

Inspecciona SELUTION SLR™ anles del procedimsenta para comprobar gque el dispositive esté
intacto ¥ sea funcional, MO LO UTILICE sl el envase extador o interior ests dafiado o abiero o si
cualgquier informacidn del envase estd oculla o dafiada.

NO LD UTILICE después de la “Fecha de caducidad” indicada.

MO EXCEDA la presitn de descarga medida (RBP) recomendada pars este dispositivo. Pueds
producirses ka rofura del baldn &l se supera la RBP. Para evitar una presion excesiva, se recomienda
&l uso de un dispositivo de monionzacidn de la presidn.

Utilice & medio de contreste recomendado para al inflado del balon y solucidn saline estérl (<
50% de contraste). Mo ulilice nunce aire i ningun medio gaseoso para inflar el bakn.

Precauciones
Precauciones para la manipulacion del disposiiino

SELUTION SLR™ solo debe ser ulizado por médicos que hayan recibldo formacidn adecuada
en procedimientos de PTCA

Resmplace cualquier dispositivo cuando el baicn haya entrado en contacio con disclvenies
organicos [por ejemplo, aloohol)

La porcon de balon recubleria debe manipularse con guantes esténles secos slempre gue sea
posible, antes de su uso. Debe tenerse sapecial cudado para minimizar e contacto inNecesano con
s parte del baldn recublera del SELUTION SLR™ durante la preparacion y ka insercidn.

La vaine protectors del baldn y &l estilele de slambre desechables deben parmanecsr en su lugar
duranie la preparacién de SELUTION SLR™ y no deben retirarse hasts jusio antes de enjuagar con
soduckin salina y colocar el disposiive en la guis

En caso de dificultsdes al retinar 8 vaina protectora del baltn, debe utiizarss un nuevo
SELUTION SLR™.

Be recomienda utilizar un catéter guia para facildar la colocacidn. Consufte la etiquets del
producio para obtener informachin sobre el tamafio epropiado del catéder gula

IF-2021-54714805-APN-INPM#ANMAT
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Durante la insercidn, no apriete demasiado [a valvula hemostatica (8l se ulilza) arededor del eje
de SELUTION SLR™  ya que puede producirse una constriccion ded lumen que afecte &l inflado o
desinfdedo ded balon.

Para garantizar la adménistracién farmacoldgica terapéutica:

- Abra |la valvula hemostatica lo suficenie como para pemitir un paso facil del baldn de
elucidn farmacoltgica & través de la valvula durante |a Insercidn del catéter.

- Mo infie SELUTION SLR™ anles de haber alcanzado la leskin dana

- Asapglrese de que haya pleno contacto del baldn inflade con (& leshin &n toda ks kongitud
del drea ratada.

- Mantenga el inflado del baldn durante un minime de 30 segundos para SELUTION SLR™
014 PTCA. Haga uso del tempo maximo de inflado del baldn segan las normas de cukdado
de suU nstitucion.

Mantenga las conewlones Luer ajustadas y avance y recupers siampre SELUTION SLR™ bajo
presin negativa,

SELUTICHN SLR™ siempre debs manipularse bajo obsenacion flusroscopica cuando esléen &
CUEIPO.

Mo siga ufilizendo SELUTION SLR™ sl el eje se& ha dobiado o torcido.

Sempre gue s2a poaibles, SELUTION SLRE™ debe ser & tratamienic final del vaso,

SELUTION SLR™ debe ulilizarse &n un entomo médico que permita un acceso rapido a
conyersiin e cirugla ablers y un acceso perprocedimients agudo a relntervencidn percutdnea

Tras el uso, SELUTION SLR™ puede suponer un fesgo bloldgico. Manipule y deseche todos los
dispositivos de acuerdo con ha practica médica aceptada y las nermallvas hospltalarias,
edministrativas vy gubemamentales aphcabdes
Uso en conjunto con ofros procedimisntos

SELUTION SLR™ no debe utilizarse junto con otros balones de elucidn Brmacoldgica o stents de
liberacion de farmacos para tratar la masma lesidn en &l mismo procedimésnto, Ealvo en casos de
rescate. Mo se ha evalusdo la segundad de las combinaciones de diferentes productos
Tamacoddghcos.

Pare el caléter SELUTION SLR™ 014 PTCA, en caso de que se necesiie un stent de rescats,
dabe ulllizarse un stent de liberacion de fArmaco (DES).

Régimen antitrombatico anterlor y posterior al procedimiento

Antes del procedimisnto:

El paciente debe recibir un régimen anticoagulanie pare balones de sluckn farmacologlce segln el
estdndar aslstencial hospitalano

Después del procedimisnta:

Despues del procedimients, debe sdministrarse terapla antiplaguetana dual durante gl mencs 4
samanas; |3 terapia de seguimiento debe adminisirarse segun el estandar hospitalano para
procadimbentos de PTCA

Infarmacion farmacolégica

Mecanismo de acclon

Sirolimus s una iaciona macrociclica producida por e bacteria Streptomyces hygroscopicus. Se
sabe qgue sirolimus inhibe la activacion de linfocitos T y B y la profiferscidn de células endoletales y
dal musculo iso en respuesta & la estimulacidn del factor de crecimienio y |&s cilocinas. En les
cédulas, sirolimus se une a ka inmuncfiling, la protedna de unsdn FK-12 (FKBP-12). El complejo
sirolimus-FKBP-12 sa une & inhibe |a actvidad del blanoo mecanscista de ia rapamicina (mTOR).
mTOR es una proteing guinasa de seninalireoning que reguls « crecimienio celular, la proliferacion
cedular, ia motilidsd celular, la supervivencia oelular, la sintesis de proteines, |8 autofagia v la
transcripcidn. La inhibicidn de mTOR detiens la prograsion del ciclo celular desde la fase G1 hasta

Is fase 5.
Metabolismo

IF-2021-54714805-APN-INPM#ANMAT
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Sirolimus es ampliamente metabolizado por 18 enzima hepatica CYP3IAL v lambién es un sustraio
para la bomba de eflujo transmembrana de ka glucoproteina P (P-gp) que se encusntra an el epitslo
intestingl, las células hepaticas, el tubule procdmeal del nfidn y kas células endoteliales capilares. EI
sclaramisnto de sirolimus s ve alectado por ambas vias y muestra una gran variabilidad entre
pacientas. La mayoria de los melabalitos, incluidos el demetil v &l hidroxidemell sirolimus, se
forman mediante O-desmetilacidn e hidroxllacidn. Sirclimus es el principal componenie de la sangre
humana complala y contribuye 8 mas del 00% de la sctividad Inmunosupresora. Los metabaolitos
represantan manos del 10% de la activided inmunosugresora de sirolimus. Les vias bikares y
fecales sirven como frincipales rules de eliminacidn de simdimus. La semivids de sirolimus cacila
entre 57 y 63 horas en el lomente sanguineo.

Interacciones farmacologlcas

Se debe conaiderar la posibllidad de interaccion farmacoldgica cuando se decide utilzar un
SELUTHIN BLR™ en un pacienis gue 58 lomando un farmaco gue podria infereciuar con
siolimus. Mo &8 ha deleminado & efecto de las iInteracciones farmacoldgices sobre 18 segundad o
Ia eficacia de SELUTION S5LR™; no obstante, dado que SELUTION SLR™ axhibe su sfecto de
Tratamiento locaiments y &n una dosis bajs, no 56 espera gue el ratamianio concomiants con olfos
farmacos afects a la efeclividad o seguridad de SELUTION SLR™,

Mo hay datos clinicos especificos disponibles para ias inferacciones de sirolmus con otros
farmaces. S5in embargo, idrmacos como tecrolimus gue pueden acluar & fravés de las mismas
proteinas de unkin (FKBP-12) pueden inlerferir con la eficacia de sirolimus

No se recomienda ia adminisiracitn simulidnea de sirofimus con inhibidores potenies de CYP3A4
y'o P-gp {come ketoconazol, vorkconazrol, ifreconazal, entromicing, telitromicing o claritromicina) o
induciores potentes da CYP3A4 ywo P-gp (como rifampicing o rfabutina). Tenga precauciin con log
moduladores mas débiles. Debe evitarse el zumo de pomelo, ya que también inhibe el metaboksmo
medigdo por CYPIA4.

Posibles acontecimientos adversos
Entre los posibles acontecimientos adversos que pueden asociarse con un procedimeento de PTCA
s& Incluyen, entre otros:
Reaccion alergica &l medio de contreste, anticoaguiantss y antiplaguetarios
Aneurisma o pseudcanaursma
Fistula arteriovenosa [AV)
Ausritmiss
Muarte
Embolizacian
Fiebre
Hematomas
Hemorragla. incl, sangrado en el lugar de puncidn
Hipotansinihipertansidn
Mayor tempo de procedimeentofnterenciones adicionales
Inflamacion
Infario de miocandio
Chelusitn
Diolor o sensibiddad
Heumaotdrax o hemotdrax
Insuficiencia renal
Sepsisfinfeccion
Shock
lotus
Tromibosais
Dissccion. oclushin, peroractn, reroceso, reeslenosis. RUplurg o 8spasmo del vaso.
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Posibles scontecimienios sdversos que pusden ser exclusivos del recubrimiento farmacologico de
sirolimus de SELUTION SLR™ incluyen, entre ofros;

Pruebes de funcidn hepética anormales

Anemia

Arralglas

Diarrea

Hipercolesterolemia

Hipereensbilidad, inclukdas reacciones de lipo anafildctco/anafilaciohde

Hiperirglicerdemia

Hipopotasama

Infecciongs

Enfermedad pulmonar intersticial

Leucopenia

Linfoma y otres neoplasias

Trombochopenia
Los posibles acontecimientos adversos enumerados antedormants estén relacionados con la
edministracitn oral de sirollmus & dosis significativaments mas aflas gue las gue adminstraria
SELUTHON SLR™ localmente en la pared del vaso. Por lo tento, detsdo & la administracidn local v 8
ia dosis bajs, no cabe eaperar estas interacclones fermacoldgicas.

.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-58920105-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000937-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000937-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSud S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter Balon para PTCA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MedAlliance

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter balon para PTCA SELUTION SLR™ 014 est4 pensado para € uso como catéter de balon para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA) para dilatar lesiones coronarias de novo o reestendticas,
con el fin de megjorar la perfusion miocardicay disminuir laincidencia de reestenosis.

Modelos;
Catéter Balon PTCA SELUTION SLR™ 014

SC14-150010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA



SC14-200010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400010 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500010 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275015 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350015 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500015 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-225020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-250020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450020 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500020 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200025 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400025 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500025 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225030 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-275030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-300030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350030 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500030 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150035 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-325035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-350035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-375035 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-400035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-450035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-500035 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-150040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-200040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-225040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-250040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA
SC14-275040 Catéter Balén SELUTION SLR™ PTCA
SC14-300040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-325040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA



SC14-350040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-375040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-400040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-450040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

SC14-500040 Catéter Balon SELUTION SLR™ PTCA

Periodo de vida ttil: 12 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnoldgico: Sirolimus obtenido por fermentacidn
microbiana de Streptomyces hygroscopicus

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Haz de electrones
Nombre del fabricante:

1) MedAlliance CardioVascular SA

2) MedAlliance LLC

Lugar de elaboracion:

1) 5 Rue de Rive, 1260 Nyon, Suiza

2) 4 Jenner, Suites 180/190, 92618 Irvine, California, Estados Unidos

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-310-154, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000937-21-4

AM
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