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BUENOS AIRES, '

VISTO el Expediente N© 1-47-9932/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,

Que por las presentes actuaciones ENERGERIA PRODUCTOS
BIOMEDICOS de Ricardo Alfonso Geria solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores vy 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 a! ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en ei Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ta normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizér 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 Decretos
NO 1490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VISCOFLUX nombre descriptivo Producto Viscoelastico Oftdlmico para Uso
Intraocular y nombre técnico Protectores, mecanicos, para ojos, de acuerdo a lo
solicitado, por ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS de Ricardd Alfonso Geria,
con los Datos Identificatorios Carécteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 471 a 474 y 475 a 476 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la _misma.
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1437-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada dé la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9932/10-1

: N
DISPOSICION N© 4 g
4144
as Dr. OITO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclona)
A.N.M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 4‘%44}

Nombre descriptivo: Producto Viscoelastico Oftalmico para Uso IntraqE:_uI i,
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-663' - "‘Protectores,
meéénicos, para ojos. \ -
Marca: VISCOFLUX

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: indicado para proteccién, lubricacidn y soporte de
células y tejidos en procedimientog\quir‘ﬁrgicos oftaimicos especialmente en
cirugfa de cataratas e implante de lente intraocular y cirugia del segmento
anterior.

Modelo/s: Viscoflux 1800 y Viscoflux 3000

Forma de presentacién: jeringa prellenada con 1 ml.

Periodo de vida util: 12 meses a temperatura entre 2°C y 8°C,

Condicion de expendio: yenta e‘xclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS de Ricardo
Alfonso Geria. )

Lugar/es de elaboracion: Corrientes 3023, Piso 7 UF 8, C.A.B.A., Argentina.
Expediente N° 1-47-9932/10-1

aD;SPOSICION No é i4 4 Mu}ﬁl\,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AJNMAT.
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ANEXO II

TEXTO QEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO mscrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ éﬂﬁ - v 4
/A]Mt&:o\(w

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Admintstrader Naclonal
A.N.M. A.T,



Viscoflux 1800

Producto viscoelastico oftalmico para uso intraoccular.
Hialuronato de sodio 1,8 % Jeringa prellenada con 1ml.

Fabricado por:

Energeria Productos Biomédicos de Ricardo Alfonso Geria.

Avenida Corrientes 3023, piso 7 U.F.8, CABA. Buenos Aires, Argentina.
Director técnico Vanesa Alicia Skredzelewski, Farmacéutica M.N. 14002.

ESTERIL (cator humedo).
LOTE Ne
ELABORAGION
VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-4

Advertencias y Precauciones: Leer atentamente las instrucciones de uso.

Conservacion y almacenamiento: Conservar en lugar seco, entre 2°C y 8 °C y al abrigo

de la luz. No congelar.

S
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Buenas Alres, Argonting, Farmactutica M.N, 14002,
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T ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Loer pientarnente las instrucciones de uso.
COMSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO:;
AUTORIZADO POR Conservr onlugar 5060, ontra 2°C y 8°C y l abrign de la iz, Mo congolar.

\ﬁ\”m PM-1437-4 ESTERIL (ealor homedo).




Viscoflux 3000

Producto viscoelastico oftalmico para uso intraocular.
Hialuronate de sodio 3,0 % Jeringa prelienada con 1ml,

Fabricado por;

Energeriz Productos Biomédicos de Ricardo Alfonso Geria

Av. Corrientes 3023, piso 7 U.F.8, CABA. Buenos Aires. Argentina.
Director técnico Vanesa Alicia Skredzelewski Farmacéutica M.N. 14002.

ESTERIL (calor humedo).
LOTE N°
ELABORACION
VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-4

Advertencias y Precauciones: Leer atentamente las instrucciones de uso.

Conservacion y almacenamiento: Conservar en lugar seco, entre 2°C y 8°C y al abrigo
de la luz. No congelar,
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Leer atentarmonte ks instrucciones de uso.

CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO: ELABORACION @
AUTORIZADOD FOR Conservar on ugar 5600, ontre 2°C y 8°C v &l abrgo de a ez, No congelar,
B LA ANMAT PM-1437-4 ESTERIL (calor hirmedo). VENCIMIENTO




Viscoflux 1800
Viscoflux 3000

Producto viscoelastico oftaimico para uso intraocular.
Hialuronato de sodio;1,8 % Jeringa prellenada con 1ml.

Hialuronato de sodio3,0 % Jeringa prellenada con 1ml.

Fabricado por:

Energeria Productos Biomédicos de Ricardo Alfonso Geria
Avenida Corrientes N°3023, piso 7° U.F.8, CABA. B
Director técnico Vanesa Alicia Skredzelewski,

M.N 14002

ESTERIL (calor himedo)

PRODUCTO DE UN SOLO USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-4

uenos Aires. Argentina.
Farmacéutica

FORMULA
COMPONENTE(MG/ML) VISCOFLUX 1800 VISCOFLUX 3000 ]
Hialuronato de sodio 18,00 30,00 ]
NaCl (cloruro de sodio) 6,40 6,40

KC! (cloruro de potasio) 0,75 0,75

CaCl,.2H,0 (cloruro de 0,48 0,48

calcio dihidratado)

MgCl,.6H,0 (cloruro de 0,30 0,30

magnesio hexahidratado)

C:H3NaO,.3H,0 (acetato 3,90 3,90

de sodio trihidratado)

CBH5N3307.2HQO (Citrato 1.70 1 , 70

de sodio dihidratado)

HCI (acido ctorhidrico) o Csp Csp

NaOH (hidroxido de sodio)
{para ajuste de Ph) y agua
para inyectables

Descripcion:

Viscoflux 1800 o Viscoflux 3000 es un producto viscoelastico de Hialuronato de Sodio

altamente purificado, estéril, isoténico

aplicacion intraocular.

Indicaciones:

y apirégeno disuelto en una solucion buffer para

Viscofiux 1800 o Viscoflux 3000 esta indicado como auxiliar para cirugias de la camara

anterior del ojo, especialmente para cirugia de cataratas (con o sin implantacién de

fente intraocular) y para cirugia de glaucoma.
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Antes de usar permita que la preparacion se equilibre a la temperatura ambiente por
aproximadamente 20 minutos. El producto esta destinado exclusivamente al uso
intraocular, como auxiliar en la cirugia ocular.

Viscoflux 1800 o Viscoflux 3000 debe ser inyectado cuidadosamente en |a camara
anterior del ojo usando la canula angulada provista con el producto.

La cantidad de producto a utilizar dependera del tipo de cirugia y las necesidades
particulares de cada caso segun criterio médico.

Es importante la remocion completa del producto al finalizar la cirugia usando un
adecuado equipo de irrigacion/ aspiracion,

La tecnica quirurgica que se describe se ha escrito con lo mejor de nuestros
conocimientos, pero no exime al cirujano de su responsabilidad de considerar
debidamente ias particularidades de cada caso individual.

Instrucciones de uso:

Advertencias:

No utilizar el producto si el pouch que contiene la jeringa estéril o el pouch que
contiene la canula estéril se encuentran rotos o dafiados.

No utilizar el producto luego de la fecha de vencimiento.

El incumplimiento de las "instrucciones de uso" o el uso de una canula distinta a la
provista con el producto, podria causar dafios graves al paciente.

Existe incompatibilidad entre el hialuronato de sodio y los componentes de amonio
cuaternario tales como las soluciones que contienen Cloruro de benzalconio, por ello
Viscoflux 1800 o Viscoflux 3000 nunca debe entrar en contacto con instrumentos
quirdrgicos que hayan sido enjuagados con este tipo de soluciones o con productos
oftalmicos que contengan amonio cuaternario como conservante.

Precauciones: .

Las precauciones se limitan a aguellas que son propias del Proceso quirdrgico en si.
Es importante tener en cuenta que, a pesar que el Hialuronato de sodio es un polimero
biologico altamente purificado, el médico debera considerar los riesgos alergicos
potenciales inherentes al uso de cualquier material bioldgico.

Reacciones adversas:
El uso de Viscoflux 1800 o Viscoflux 3000 puede producir un incremento transitorio de
la presion intraocutar.

Contraindicaciones;
Hipersensibilidad al Hialuronato de sodio.

Conservacion y almacenamiento:
Conservar en lugar seco, entre 2°C y 8 °C vy al abrigo de la luz. No congelar.

Presentacion:

El producto se provee en una jeringa prellenada estéril descartable, dentro de un
pouch, acompafiado de una canula angulada estéril. El envase secundario es una caja
de cartén.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-9932/10-1

El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
45.4 y de acuerdo a lo solicitado por ENERGERIA PRODUCTOS
BIOMEDICOS d’é Ricardo Alfonso Geria, 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: Producto Viscoelastico Oftalmico para Uso Intraocular.
Cédigo de identificacion y nombre. técnico UMDNS: 11-663 - Protectores,
mecanicos, para 0jos.
Marca: VISCOFLUX
Clase de Riesgo: Clase III 1 1
Indicacion/es autorizada/s: indicado para proteccion, lubricacion y soporte de
células y tejidos en procedimientos quirdrgicos oftalmicos especialmente en
cirugia de cataratas e implante de lente intraocular y cirugia del segmento
anterior.
Modelo/s: Viscoflux 1800 y Viscoflux 3000
Forma de presentacion: jeringa prellenada con 1 ml.
Perfodo de vida Util: 12 meses a temperatura entre 20C y 8°C.
Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituéiones
sanitarias.
Nombre del fabricante: ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICO% d} .‘I%ﬁ:a{do!
Alfonso Geria. -
Lugar/es de elaboracion: Corrientes 3023, Piso 7 UF 8, C.A.B.A., Argentina.



Se extiende a ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS de Ricardo Alfonso
Geria el Certificado PM-1437-4, en la Ciudad de Buenos Aires,

Beverrrennn. 1.8.JUN.200....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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Dr. OTIO A, ORSWGHER

Sub Adminlstrader Nactonal
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